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Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozméiovaci navrhy Parlamentu predloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznaceno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou
kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozmeénovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci navrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni
existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozméiiovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symboleml nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly
prislusné utvary za ucelem vypracovani konecného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o veterinarnich 1é¢ivych pripravcich
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)
Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise pfedloZzeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2014)0558),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila svlij navrh Parlamentu
(C8-0164/2014)

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne
21. ledna 2015',

— s ohledem na stanovisko Vyboru regionii ze dne...%,
— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pro zeméd€lstvi a rozvoj venkova (A8-0000/2015),

1. pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v imyslu sviij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povétuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé€, Komisi a vnitrostatnim
parlamentiim.
Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Ut. vést. C 0, 0.0.0000, s. 0. / Dosud nezvefejnéno v Urednim véstniku.
Ut. vést. C 0, 0.0.0000, s. 0./ Dosud nezvetejnéno v Ufednim véstniku.
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Znéni navrzené Komisi

(9) Rozsah povinného pouzivani
centralizovaného postupu pro registrace,
podle n¢jz jsou registrace platné v celé
Unii, by m¢l zahrnovat mimo jiné
ptipravky obsahujici nové ucinné latky a
ptipravky, které obsahuji uméle vyrobené
tkan¢ nebo buiiky nebo z nich sestavaji.
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v Unii,
m¢él by byt zdroven rozsifen centralizovany
postup pro registrace, aby mohly byt
zadosti o registraci podle tohoto postupu
predkladany pro jakykoli veterinarni 1écivy
piipravek, vcetné generik veterinarnich
1é¢ivych ptipravkil registrovanych na
vnitrostatni Grovni.

Pozmeénovaci navrh

(9) Rozsah povinného pouzivani
centralizovaného postupu pro registrace,
podle n¢jz jsou registrace platné v celé
Unii, by m¢l zahrnovat mimo jiné
ptipravky obsahujici nové ucinné latky a
ptipravky, které obsahuji uméle vyrobené
tkan€ nebo buiiky nebo z nich sestavaji.
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka v Unii,
m¢él by byt zdroven rozsifen centralizovany
postup pro registrace, aby mohly byt
zadosti o registraci podle tohoto postupu
pfedkladany pro jakykoli veterinarni 1écivy
ptipravek, vcetné generik veterinarnich
1é¢ivych ptipravkil registrovanych na
vnitrostatni arovni. PouZivani
centralizovaného postupu by mélo byt
podporovino vSemi prostiedky, zejména
usnadnénim pristupu malym a stiednim
podnikiim.

Or. fr

Oditvodnent

Aby bylo dosazeno jednotného centralizovaného postupu, je treba urcit a odstranit prekazky
(hospodarskeé, regulacni), které brani jeho vyuzivani.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 27

Zneéni navrzené Komisi

(27) Uznava se, Ze mozny ucinek ptipravku
na zivotni prostiedi mlize zaviset

na pouzitém objemu a vysledném mnozstvi
farmaceutické latky, které se mtize dostat
do Zivotniho prostiedi. Pokud tedy existuji
dikazy, ze n¢ktera slozka 1écivého

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

(27) Uznava se, ze mozny ucinek piipravku
na zivotni prostfedi mlize zaviset

na pouzitém objemu a vysledném mnozstvi
farmaceutické latky, které se mtize dostat
do Zivotniho prostiedi. Pokud tedy existuji
dikazy, ze n¢ktera slozka 1écivého

PR\1054318CS.doc



ptipravku, pro ktery byla ptedlozena zadost
o registraci jakozto generického 1é¢ivého
pripravku, predstavuje nebezpeci pro
zivotni prostiedi, je z divodu ochrany
zivotniho prostiedi vhodné poZzadovat
udaje tykajici se mozného ucinku

na Zivotni prostiedi. V téchto piipadech by
zadatelé meli usilovat o to, aby tyto udaje
shromazdili spole¢nymi silami, jelikoZ tim
se snizi ndklady a omezi se mnozstvi
zkouSek na obratlovcich.

ptipravku, pro ktery byla ptedlozena zadost
o registraci jakozto generického 1é¢ivého
pripravku, ptedstavuje nebezpedi pro
zivotni prostiedi, je z divodu ochrany
zivotniho prostiedi vhodné poZzadovat
udaje tykajici se mozného u¢inku

na Zivotni prostfedi. V téchto piipadech by
zadatelé meli usilovat o to, aby tyto udaje
shromazdili spole¢nymi silami, jelikoZ tim
se snizi naklady a omezi se mnozstvi
zkous$ek na obratlovcich. Soucasny systém
hodnoceni dopadii vede k opakujicim se
hodnocenim, ktera se mohou odliSovat od
environmentdlnich vlastnosti latek. To
miiZe vést k rozdilnym rozhodnutim o
Ppiipravcich, jez maji podobny dopad na
Zivotni prostiedi, zejména u pripravkii,
které byly registrovany pied provedenim
studie dopadu na Zivotni prostiedi.
Zajimavou alternativou miiZe byt zavedeni
jednotného decentralizovaného hodnoceni
environmentdlnich vlastnosti ucinnych
veterindrnich latek pomoci systému
monografii. Komise by v tomto ohledu
méla co nejdiive predloZit zpravu
Evropskému parlamentu a Radeé.

Or. fr

Oditvodnent

Soucasny system hodnoceni rizik veterindarnich pripravkii z hlediska Zivotniho prostredi neni
uspokojivy a mohl by byt nahrazen napriklad systémem monografii. Vzhledem k technickym
obtizim spojenym s provedenim takového systéemu je treba, aby Evropska komise pred tim, nez
predlozi své navrhy Parlamentu a Radé, prozkoumala riizné moznosti.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 38

Zneéni navrzené Komisi

(38) Pokud se antimikrobiélni latka podava
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Pozmérnovaci navrh

(38) Pokud se antimikrobidlni latka podava
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a pouziva nespravn¢, predstavuje riziko pro
vetejné zdravi nebo zdravi zvitat. Proto by
antimikrobialni veterindrni 1é¢ivé
ptipravky mély byt k dispozici pouze

na veterinarni pfedpis. Osoby, jez maji
pravo predepisovat, hraji zdsadni lohu pfi
zaru€eni uvazlivého pouzivani
antimikrobialnich latek, a proto by pii
piedepisovani téchto ptipravki nemély byt
piimo ani nepfimo ovliviiovany
ekonomickymi pobidkami. Proto

by vydavani veterinarnich
antimikrobialnich latek t€émito
veterinarnimi pracovniky mélo byt
omezeno na mnozstvi potiebné pro 1€¢bu
zvitat, kterd jsou v jejich péci.

a pouziva nespravn¢, predstavuje riziko pro
vetejné zdravi nebo zdravi zvitat. Proto by
antimikrobialni veterinarni 1é¢ivé
ptipravky mély byt k dispozici pouze

na veterinarni pfedpis. Osoby, jez maji
pravo predepisovat, hraji zdsadni lohu pii
zaru€eni uvazlivého pouzivani
antimikrobialnich latek, a proto by pii
piedepisovani téchto ptipravki nemély byt
pfimo ani nepfimo ovliviiovany
ekonomickymi pobidkami. Proto

by vydavani veterinarnich
antimikrobialnich latek témito
veterinarnimi pracovniky mélo byt
omezeno na mnozstvi potiebné pro 1€¢bu
zvitat, kterd jsou v jejich péci, a pouze
poté, co byla stanovena veterindrni
diagnoza na zdkladé klinického vySetieni
gvifete, nebo ve vyjimecnych pripadech na
zakladé jeho prostého a trvalého
zdravotnického sledovani.

Or. fr

Oduvodneni

Pojem ,,zvirata, kterd jsou v jejich péci*, neni jasny a je tieba jej upresnit, aby byl stanoven
co nejlepsi ramec pro prodej antibiotik vydavanych na predpis autorizovanymi odborniky.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 56

Znéni navrzené Komisi

V Unii by m¢ly byt harmonizovany
podminky pro vydej veterindrnich 1é¢ivych
ptipravkil vetejnosti. Veterinarni 1é¢ivé
pripravky by mély byt vydavany pouze
osobami k tomu opravnénymi ¢lenskym
statem, v némz jsou usazeny. Aby se
zlepsila dostupnost veterinarnich 1é¢ivych
piipravki v Unii, mélo by byt zaroven

PE551.951v01-00
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Pozmeénovaci navrh

(56) V Unii by mély byt harmonizovany
podminky pro vydej veterindrnich 1é¢ivych
ptipravkil vetejnosti. Veterinarni 1é¢ivé
piipravky by mély byt vydavany pouze
osobami k tomu opravnénymi ¢lenskym
statem, v némz jsou usazeny. Aby se
zlepsila dostupnost veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki v Unii, mélo by byt zaroven
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maloobchodniktim, ktefi jsou ptislusnym
organem v Clenském staté, ve kterém jsou
usazeni, opravnéni vydavat veterinarni
1é¢ivé ptipravky, povoleno prodéavat
veterindrni léCivé pripravky na piedpis

a volné prodejné veterinarni 1é¢ivé
ptipravky pfes internet zdkaznikiim

v jinych €lenskych statech.

maloobchodniktim, ktefi jsou ptislusnym
organem v Clenském staté, ve kterém jsou
usazeni, opravnéni vydavat veterinarni
1é¢ivé ptipravky, povoleno prodéavat pouze
volné prodejné veterindrni lé€ivé piipravky
ptes internet zdkazniklim v jinych
¢lenskych statech.

Or. fr

Oditvodnent

Prodej veterinarnich lécivych pripravku, které jsou dostupné pouze na predpis, pres internet
predstavuje skutecny problém z hlediska kontroly a mohl by ohrozit verejné zdravi. Je treba

jej zakazat.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 57

Znéni navrzené Komisi

(57) Nezakonny prodej veterinarnich
1écivych pripravkl vetfejnosti pres internet
muze predstavovat hrozbu pro vefejné
zdravi a zdravi zvifat, jelikoZ timto
zpiisobem se k vetejnosti mohou dostat
padélané nebo nevyhovujici 1é¢ivé
ptipravky. Tuto hrozbu je tieba fesit. Je
tfeba vzit v uvahu skute¢nost, Ze zvlastni
podminky pro vydej 1é¢ivych ptipravkt
vetejnosti nejsou na trovni Unie
harmonizovany, a ¢lenské staty proto
mohou stanovit podminky pro vyde;j
1é¢ivych pripravkl vetejnosti v mezich
Smlouvy.

PR\1054318CS.doc
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Pozmeénovaci navrh

(57) Nezakonny prodej veterinarnich
1écivych ptipravkl vetfejnosti pres internet
muze predstavovat hrozbu pro vefejné
zdravi a zdravi zvifat, jelikoZ timto
zpiisobem se k vetejnosti mohou dostat
padélané nebo nevyhovujici 1€¢ivé
ptipravky. Tuto hrozbu je tieba fesit. Je
tfeba vzit v uvahu skute¢nost, Ze zvlastni
podminky pro vydej 1é¢ivych ptipravki
vetejnosti nejsou na trovni Unie
harmonizovany, a prodej veterindrnich
lécivych piipravki, které jsou dostupné na

piedpis, pres internet by proto mél byt

zakazan. Clenské staty mohou stanovit
podminky pro vydej 1éCivych ptipravki
vefejnosti v mezich Smlouvy.

Or. fr

PE551.951v01-00
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Oduvodneéni

Prodej veterinarnich lécivych pripravkii, které jsou dostupné pouze na predpis, pres internet
predstavuje skutecny problém z hlediska kontroly a mohl by ohrozit verejné zdravi. Je treba

jej zakazat.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 73

Zneni navrzené Komisi

(73) Za tcelem ochrany vetejného zdravi,
zdravi zvitat a Zivotniho prostiedi by
¢innosti a tkoly uloZené agentuie timto
nafizenim mély byt odpovidajicim
zpisobem financovany. Tyto ¢innosti,
sluzby a ukoly by mély byt financovany
z poplatki uctovanych podnikim.
Uvedenymi poplatky by v§ak nemélo byt
dotceno pravo ¢lenskych statli vybirat
poplatky za Cinnosti a ukoly na vnitrostatni
urovni.

Pozmérnovaci navrh

(73) Za tcelem ochrany vetejného zdravi,
zdravi zvitat a Zivotniho prostiedi by
¢innosti a tkoly uloZzené agentuie timto
nafizenim mély byt odpovidajicim
zpiisobem financovany. Tyto ¢innosti,
sluzby a tkoly, véetné zavedeni novych
sluzeb IT, které umozni snizit byrokracii,
by mély byt financovany z poplatkii
uctovanych podnikim a z navysenych
finanénich piispévkit Evropské komise.
Uvedenymi poplatky by vSak nemélo byt
dotceno pravo Clenskych stath vybirat
poplatky za ¢innosti a ukoly na vnitrostatni
urovni.

Or. fr

Oduvodneéni

Na zaklade tohoto narizeni pripadnou agenturie nove ukoly, véetné zavedeni centralizované
databdze. Je nezbytné, aby agentura méla prostiedky potrebné k ucinnému plnéni svych

ukolu.
Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 a (novy)

PE551.951v01-00
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

la. V piipadé pochybnosti plati, Ze pokud
Dpiipravek s ohledem na vSechny jeho
vilastnosti mitZe odpovidat jak definici
veterindrniho lécCivého pripravku ve
smyslu ¢l. 4 bodu 1, tak definici piipravku
regulovaného jinym prdavnim predpisem
Unie, pouZiji se ustanoveni tohoto
narizeni.

Or. fr

Oduvodneéni
Tento pozménovact navrh uprednostiiuje narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich, které
se pouzije v pripadé pochybnosti o statusu pripravku, jak jiz bylo stanoveno ve smérnici
2001/82/ES, pro vsechny kategorie regulovanych pripravkaii.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni

Cl.4-bod 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3) ,,imunologickym veterinarnim lé¢ivym 3) ,,imunologickym veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem® se rozumi veterinarni 1écivy pfipravkem* se rozumi veterinarni 1é¢ivy
ptipravek sestavajici 7 o¢kovacich latek, ptipravek, jako jsou ockovaci ldtky,
toxinii, sér nebo alergenovych piipravkaii, toxiny, séra nebo alergenové pripravky,
ktery je urcen pro podani zvifeti za ucelem ktery je urcen pro podani zvifeti za ucelem
navozeni aktivni nebo pasivni imunity navozeni aktivni nebo pasivni imunity
nebo za ucelem diagnostikovani stavu nebo za ucelem diagnostikovani stavu
imunity; imunity;

Or. fr

Oduvodnéni
Evropska agentura pro lécivé pripravky se domniva, ze s ohledem na neustaly vyvoj novych

typit imunologickych pripravkii neni ani uzitecné, ani Zadouci omezit definici pouze na
ockovaci latky, toxiny, séra nebo alergenové pripravky.
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Cl. 4 —bod 20 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro druhy
zvitat jiné nez skot, ovce, prasata, kufata,
psi a kocky;

Pozmeénovaci navrh

b) veterinarni 1é€ivé piipravky pro druhy
zvitat jiné nez skot, prasata, kutata, psi,
kocky, lososi a ovce chované na maso;

Or. fr

Oduvodneni

V zajmu ucelenosti se Evropska agentura pro lécivé pripravky domniva, ze lososi a ovce
urcené jako potraviny (na rozdil od ovci chovanych na mléko) musi byt povazovany za

majoritni druhy.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Cl. 4 — bod 24

Zneni navrzené Komisi

24) ,,veterinarnim piedpisem® se rozumi
jakykoliv ptedpis na veterindrni 1€Civy
ptipravek vystaveny odborné zptisobilou
osobou, kterd je k tomu kvalifikovana

v souladu s pouzitelnymi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy;

Pozmérnovaci navrh

24) ,,veterinarnim piedpisem® se rozumi
jakykoliv pfedpis na veterindrni 1€Civy
ptipravek vystaveny odborné zptsobilou
osobou, ktera je k tomu kvalifikovana

v souladu s pouzitelnymi vnitrostatnimi

pravnimi ptedpisy, poté, co byla stanovena

veterindrni diagnoza na zdakladé
klinického vySetieni zviiete nebo na
zakladé jeho trvalého zdravotnického
sledovani;

Or. fr

Oduvodneéni

Pojem ,,zvirata, ktera jsou v jejich péci“, neni jasny a je tieba jej upresnit, aby byl stanoven
co nejlepsi ramec pro prodej antibiotik vydavanych na predpis autorizovanymi odborniky.

PE551.951v01-00
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Cl. 4 —bod 25

Zneni navrzené Komisi

25) ,,ochrannou lhitou* se rozumi
minimdlni doba mezi poslednim podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifeti

a produkci potravin z tohoto zvifete, kterd
Jje za béZnych podminek pouZiti nezbytnd k
tomu, aby bylo zajisténo, ze tyto potraviny
nebudou obsahovat rezidua v mnozstvich,
kterd ohroZuji verejné zdravi,

Pozménovaci navrh

25) ,,ochrannou lhiitou* se rozumi doba,
ktera je mezi poslednim podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku zviteti za
bézZnych podminek pouZiti a produkci
potravin z tohoto zvifete nezbytna za
ucelem zajisténi toho, Ze tyto potraviny
nebudou obsahovat rezidua v mnoZzstvich
vétSich, nez jsou maximadlni limity
stanovené na zakladé navizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
470/2009",

' Natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna
2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui
farmakologicky ucinnych latek v
potravinach zivo¢iSného pivodu, kterym
se zruSuje narizeni Rady (EHS) ¢.
2377/90 a kterym se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES a narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf.
vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Or. fr

Odvvodneéni

Stavajici definice, ktera odkazuje primo na maximalni limity rezidui stanovené v ramci
narizeni (ES) ¢. 470/2009, je dale upravena. Vztah mezi ochrannou lhiitou a maximalnimi

limity rezidui musi byt jasné vyjadren.
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Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
CL 4 —bod 27 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
27a) ,.antimikrobialni latkou‘ se rozumi
Jjakakoli sloucenina s primym ucinkem na
mikroorganismy vyuZivand pro léceni &i
prevenci infekci. Antimikrobialni latky
zahrnuji antibakterialni latky /

antibiotika, antivirotika, antimykotika a
antiprozoika;

Or. fr

Oduvodneni

Néktere diilezité pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochdzelo k
omylum a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravnée pouZivat.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Cl. 4 —bod 27 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

27b) ,,antibiotiky se rozumi synonymum
antibakteridlnich latek*;

Or. fr

Oditvodnent

Nekteré diilezité pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochazelo k
omyliim a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravné pouzivat.
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
CL 4 —bod 27 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

27¢) ,,lé¢ebnym (terapeutickym)
oSetienim* se rozumi oSetireni nemocného
gvifete nebo skupiny zvirat poté, co byla
stanovena diagnoza onemocnéni nebo
infekce;

Or. fr

Oduvodneni

Néktere diilezité pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochdzelo k
omylum a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravnée pouZivat.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Cl. 4 —bod 27 d (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

27d) ,,kontrolnim (metafylaktickym)
oSetienim*“ se rozumi oSeti‘eni skupiny
gvifat poté, co byla stanovena klinicka
diagnoza nakazy v ramci skupiny, s cilem
lécit klinicky nemocnd zvifata a potlacit
Sifeni nemoci na zvifata, kterd jsou s nimi
v uzkém kontaktu, u nichz hrozi riziko
ndkazy nebo ji mohou byt (subklinicky)
nakaZena;

Or. fr

Oduvodneéni

Neéktere diilezité pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochdzelo k
omylum a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravné pouzivat.
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Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Cl. 4 —bod 27 e (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

27e) ,,preventivnim (profylaktickym)
oSetienim“ se rozumi oSetieni zvifete nebo
skupiny zviiat pred tim, nez se objevi
klinické priznaky nakazy s cilem piedejit
vyskytu nakazy nebo infekce;

Or. fr

Oditvodnent

Nektere diilezite pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochazelo k
omyliim a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravné pouzivat.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
CL 4 —bod 27 f (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

27f) ,,soubéinym dovozem‘ se rozumi
situace, kdy je na uzemi Clenského stdatu
uveden veterindrni léCivy piipravek
registrovany v jiném cClenském stdté v
souladu s timto nafizenim a se stejnymi
vlastnostmi, které ma veterindrni lécCivy
pripravek registrovany v Clenském stdté
dovozu, zejména:

a) timtéZ kvalitativnim a kvantitativnim
sloZenim ucinnych a pomocnych latek
a toutéz, Iékovou formou

b) tymiZ lécebnymi indikacemi a cilovymi
druhy.
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Veterindrni léCivy pripravek registrovany
v Clenském stadté a soubéiné dovezeny
pFipravek jsou bud’ harmonizovany v
souladu s clanky 69 nebo 70, nebo
registrovany v souladu s ¢lanky 46 a 48.

Or. fr

Odiivodnéni
Neéktere diilezité pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochdzelo k
omylum a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravnée pouZivat.
Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
CL 4 —bod 27 g (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

27g) ,,soubéinou distribuci se rozumi
situace, kdy je 7 jednoho clenského statu
do jiného distribuovan veterindrni lécCivy
pripravek registrovany na zdkladé
centralizovaného postupu zarizenim,
jemuz bylo udéleno povoleni uvedené v
Clanku 105 nezavisle na drZiteli
rozhodnuti o registraci k uvedeni na trh.

Or. fr

Odiivodneni
Nekteré diilezité pojmy Komise nedefinuje; je vhodné je vyjasnit a upresnit, aby nedochdzelo k

omyliim a aby bylo mozné je v ramci tohoto narizeni spravné pouzivat.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 4 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

4a. Pokud béhem péti let nasledujicich po
udéleni registrace k uvedeni na trh neni
veterindrni léCivy pripravek v dotéenych
¢lenskych statech skutecné uveden na trh,
tato registrace propadne.

Or. fr

Odiivodnéni
Tento pozmeénovaci navrh umoziuje stanovit propadnuti registrace, které ma zabranit tomu,
aby pripravky byly uvadeny na trh po nékolika letech od udéleni registrace, aniz by byla

aktualizovana dokumentace s ohledem na nové vedecké a odborné poznatky. Z ditvodu
ochrany zdravi lidi a zvirat je vSak ustavena vyjimka z této zasady.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
4b. Za vyjimecnych okolnosti a 7 ditvodu
ochrany zdravi lidi nebo zviirat miiZe

prislus$ny organ udélit vyjimku z odstavce
4a.

Or. fr

Oduvodnéni
Tento pozménovaci navrh umoznuje stanovit propadnuti registrace, které ma zabranit tomu,
aby pripravky byly uvadeny na trh po néekolika letech od udéleni registrace, aniz by byla

aktualizovana dokumentace s ohledem na nové védecké a odborné poznatky. Z ditvodu
ochrany zdravi lidi a zvirat je vSak ustavena vyjimka z této zasady.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 3
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Zneni navrzené Komisi

3. Zadosti se predkladaji elektronicky.

V ptipadé€ zadosti pfedlozenych v souladu
s centralizovanym postupem pro
registrace musi byt pouzity formaty, které
poskytla agentura.

Pozmérnovaci navrh

3. Zadosti se piedkladaji elektronicky
prostiednictvim jednotného digitdlniho
portdlu. V ptipad¢ vSech zadosti
ptedloZenych na zdakladé tohoto naiizeni
musi byt pouzity formaty, které poskytla
agentura.

Or. fr

Oduvodneni

S cilem co nejvice snizit administrativni zatez je treba zabranit pouzivani ruznych formatii,
vSechny zadosti musi byt mozné standardizovat a predloZit prostrednictvim jednotného

digitalniho portalu.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi

2. Schvaleni klinickych hodnoceni se
udéli pod podminkou, Ze zvifata urcend

k produkci potravin pouZita p¥i klinickém
hodnoceni nebo produkty 7 téchto zvirat
nevstupuji do potravinového ietézce,
pokud neplati, Ze:

a) zkousSeny pripravek je veterindrnim
lé¢ivym pFipravkem registrovanym pro
druhy zviiat uréené k produkci potravin
pouZité pii klinickém hodnoceni a byla
dodrZena ochranna lhiita stanovena

v souhrnu udaju o piipravku; nebo

b) zkouSeny piipravek je registrovanym
veterindrnim léCivym pFipravkem pro
cilové druhy jiné nez druhy zviiat urcéené
k produkci potravin pouZité pii klinickém
hodnoceni a byla dodriena ochranna

PR\1054318CS.doc

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské stdty nedovoli, aby pokusnd
gvirata byla pouZivana jako zdroj potravin
pro lidskou spotiebu, pokud piislusné
organy nestanovily ndleZitou ochrannou
lhiitu. Tato lhiita je bud’:

a) alespori tak dlouha jako ochrannd
lhita stanovend v ¢lanku 117, piipadné
véetné bezpecnostniho koeficientu
odrazejictho povahu zkouSené latky; nebo,

b) pokud Unie stanovila maximadalni limity
rezidui v souladu s navizenim (ES) ¢.
470/2009, tato lhita je takovd, aby
zajistila, Ze tyto limity rezidui nebudou v
potravindach piekroceny.
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lhiita stanovenad v souladu s ¢lankem 117.

Or. xm

Oduvodneni

Zakazat, aby zvirata pouzita pri klinickém hodnoceni vstupovala do potravinového retézce, by
mohlo mit velmi vazné diisledky pro hospodarskou rovnovahu a klinicky vyzkum. Zviratiim,
Jjimz byly podany lécivé pripravky obsahujict latku, ktera jiz dosahla maximalniho limitu
rezidui a pro kterou je mozné stanovit ochrannou lhutu, musi byt povolen vstup do
potravinového retézce.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 1 — navéti

Znéeni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1. Vnitini obal veterinarniho 1é¢ivého 1. Vnitini obal veterinarniho 1é¢ivého
pripravku musi obsahovat pouze #yto ptipravku musi obsahovat pouze niZe
informace: uvedené informace, a pokud 7o obal

umozni, mohou byt zahrnuty také
doplitujici informace podle ¢lanku 30:

Or. fr

Oduvodnéni
Neni treba omezovat seznam informaci, které maji byt uvedeny na vnitinim obalu
veterinarniho lécivého pripravku. Je treba stanovit obecné informace, které musi byt na obalu
uvedeny, ale ponechat vyrobciim moznost pridat dalsi informace.

Pozménovaci navrh 24

Navrh nafizeni
CL 9 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

2a. Informace uvedené v odst. 1 pism. c¢) a
f) jsou uvedeny ve strojové Citelném
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formatu.

Or. fr

Pozménovaci navrh 25
Navrh natizeni
CL 10 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1. Vnéjsi obal veterinarniho 1é¢ivého 1. Vngjsi obal veterinarniho 1é€ivého
piipravku musi obsahovat pouze #yto piipravku musi obsahovat pouze niZe
informace: uvedené informace, a pokud to obal

umozni, mohou byt zahrnuty také
doplitujici informace podle ¢lanku 30:

Or. fr

Odivodnent
Neni treba omezovat seznam informaci, které maji byt uvedeny na vnéjsim obalu
veterinarniho lécivého pripravku. Upozornéni, Ze jde o veterindrni lécivy pripravek urceny
vyhradné pro lécbu zvirat, se zda byt zbytecné a je mozné jej nahradit obecnym logem.
Systemy zpétného sberu k odstranovani nepouZitych veterindrnich lécivych pripravkii nebo
odpadii pochazejicich z jejich pouziti se v jednotlivych statech lisi a nemély by byt podrobné
popisovany na vnéjsim obalu pripravku.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
CL 10 — odst. 1 — pism. d

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

d) upozornéni, Ze veterindrni lécivy vypousti se
pripravek je urcéen pouze pro léébu zviiat;

Or. fr
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Oduvodneéni

Neni treba omezovat seznam informaci, které maji byt uvedeny na vnéjsim obalu
veterinarniho lécivého pripravku. Upozornéni, Ze jde o veterinarni lécivy pripravek urceny
vyhradné pro lécbu zvirat, se zda byt zbytecné a je mozné jej nahradit obecnym logem.
Systéemy zpétného sbéru k odstranovani nepouzitych veterinarnich lécivych pripravkit nebo
odpadit pochazejicich z jejich pouziti se v jednotlivych statech lisi a nemely by byt podrobne

popisovany na vnejsim obalu pripravku.

Pozménovaci navrh 27

Navrh naiizeni
Cl. 10 - odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

) poZadavek pouZit systémy zpétného
odbéru pro veterindrni léCivé piipravky za
ucelem bezpecného odstraiiovani
nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych
pripravkl nebo odpadt pochazejicich

z pouziti téchto ptipravkil a ptipadné dalsi
bezpecnostni opatieni tykajici se
odstrarfiovdni nebezpecnych odpadii
nepouZitych veterindarnich lécivych
PpFipravkii nebo odpadit pochazejicich

z pouZiti téchto piipravkii;

Pozmeénovaci navrh

f) bezpecnostni opatieni, kterd je tieba
PpFijmout, pokud jde o bezpecné
odstrafiovdni nepouzitych veterinarnich
1é¢ivych ptipravki nebo odpadii
pochézejicich z pouziti téchto ptipravki,
a ptipadné odkaz na systémy zpétného
odbéru zavedené pro tyto konkrétni
Pripady;

Or. fr

Oduvodneéni

Neni treba omezovat seznam informaci, které maji byt uvedeny na vnéjsim obalu
veterinarniho lécivého pripravku. Upozornéni, Ze jde o veterinarni lécivy pripravek urceny
vyhradné pro lécbu zvirat, se zda byt zbytecné a je mozné jej nahradit obecnym logem.
Systéemy zpétného sbéru k odstranovani nepouZitych veterinarnich lécivych pripravkii nebo
odpadit pochazejicich z jejich pouziti se v jednotlivych statech lisi a nemely by byt podrobné

popisovany na vnejsim obalu pripravku.
Pozménovaci navrh 28
Navrh narizeni

CL. 10— odst. 3 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Odchylné od ¢lanku 9 mohou mala vnitini
baleni obsahovat pouze #yfo informace:

Pozmeénovaci navrh

3a. Informace uvedené v ¢l. 9 odst. 1

pism. ¢) a f) jsou uvedeny ve strojové
Citelném formadtu.

Or. fr

Pozmérnovaci navrh

Odchylnég od ¢lanku 9 mohou mala vnitini
baleni obsahovat pouze niZe uvedené
informace, a pokud to obal umozni,
mohou byt zahrnuty také doplitujici
informace podle ¢élanku 30:

Or. fr

Oditvodnent

Nenli treba omezovat seznam informaci, které maji byt uvedeny na malych vnitinich balenich

veterinarniho lécivého pripravku.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
CL 12 — odst. 1 — pism. j

Zneéni navrzené Komisi

]) poZadavek pouZit systémy zpétného
odbéru pro veterinarni lécivé piipravky za
ucelem bezpecného odstrariovani
nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych
ptipravkl nebo odpadi pochéazejicich

z pouziti téchto piipravkil a ptipadné dalsi
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Pozmérnovaci navrh

1) bezpecnostni opatieni, kterd je tieba
piijmout, pokud jde o bezpecné
odstrariovani nepouzitych veterinarnich
lé¢ivych piipravki nebo odpadi
pochazejicich z pouziti téchto ptipravki,
a pripadn¢ odkaz na systémy zpétného
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bezpecnostni opatieni tykajici se
odstraiiovdni nebezpecnych odpadii 7
nepouZitych veterindrnich lécivych
PpFipravkii nebo odpadit pochazejicich
z pouZiti téchto pripravkii;

odbéru zavedené pro tyto konkrétni
PpFipady;

Or. fr

Oduvodneni

Systemy zpétného sberu k odstranovani nepouzitych veterindrnich lécivych pripravkii nebo
odpadii pochazejicich z jejich pouziti se v jednotlivych statech lisi a nemély by byt podrobné
popisovany na pribalové informaci o pouziti pripravku. Staci uvést prosty odkaz.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Prislusny organ nebo agentura mohou
pozadat zadatele, aby piredlozil daje o
bezpecnosti ohledné moznych rizik, ktera
genericky veterinarni 1é¢ivy piipravek
piedstavuje pro zivotni prostiedi v piipadé,
Ze registrace referencniho veterindarniho
lécivého pFipravku byla udélena pied 20.
cervencem 2000, nebo v p¥ipadé, Ze pro
referencni veterindrni lécivy pripravek
byla vyZadovana druha faze hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi.

Pozmérnovaci navrh

6. Prislusny organ nebo agentura mohou
pozadat zadatele, aby predlozil daje o
bezpecnosti ohledn¢ moznych rizik, ktera
genericky veterinarni 1é¢ivy piipravek
piedstavuje pro zivotni prostiedi v piipadé,
7e existuji vazné a prokazané dirvody
domnivat se, Ze registrace generického
lécivého pFipravku miiZe predstavovat
vetsi rizika pro Zivotni prostiedi nez
puvodni pripravek.

Or. fr

Oditvodnent

Rizika, ktera genericky lécivy pripravek predstavuje pro Zivotni prostiedi, jsou obvykle stejna
Jjako rizika spojend s ptivodnim pripravkem. Neni proto nutné provadet opétovné hodnocent.
Organy vsak musi mit nadale moznost toto hodnoceni pozadovat, pokud existuji vazné a
prokazane ditvody domnivat se, Ze genericky lécivy pripravek miize zpiisobit vice problémii

nez puvodni pripravek.
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Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Odchylné od €l. 5 odst. 2 se registrace
pro omezeny trh udéli na dobu # let.

Pozmeénovaci navrh

2. Odchylné od €l. 5 odst. 2 se registrace
pro omezeny trh udéli na dobu péti let.

Or. fr

Oditvodnent

Pripravek je urcen pro omezeny trh, coz znamend, Ze bude pouZivan v nizké mire. V dusledku
toho je mozné behem tri let shromazdit pouze omezené poznatky pro radné hodnoceni jeho
plisobnosti na trhu. Je proto vhodné tuto lhiitu prodlouzit.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl. 21 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud byla udélena registrace pro léCivy
piipravek v souladu s timto ¢lankem,
souhrn udaju o pripravku musi jasné
uvadét, ze bylo provedeno pouze omezené
posouzeni jakosti a/nebo ucinnosti
vzhledem k nedostatku uplnych udajii o
ucinnosti a/nebo jakosti.

Pozmeénovaci navrh

3. Pokud byla udélena registrace pro 1éCivy
pripravek v souladu s timto ¢lankem,
souhrn udaju o pripravku musi jasné
uvadét, ze byly piredloZeny pouze omezené
udaje o jeho ucinnosti.

Or. fr

Oduvodneéni

Z duvodu zajisteni transparentnosti pro uzZivatele musi souhrn udajii o pripravku vyslovné
zminit, Ze urcité udaje k hodnoceni pripravku chybély.
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Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 se registrace za
vyjimecnych okolnosti udéli na dobu
jednoho roku.

Pozmeénovaci navrh

2. Obnoveni registrace udélené v souladu s
odstavcem 1 je spojeno s vyrocnim
prezkumem podminek stanovenych v
tomto odstavci, dokud nebudou splnény.

Or. fr

Oditvodnent

Evropska agentura pro lécivé pripravky se domniva, Ze doba platnosti jednoho roku neni
dostatecna a ze uplny prezkum registrace, jenz predstavuje velkou administrativni zatez, by
neprispival k vyuZivani tohoto postupu za vyjimecnych okolnosti. Agentura ma za to, Ze
vyrocni prezkum podminek stanovenych v ¢l. 22 odst. 1 je dostatecny k tomu, aby bylo
zajisténo, zZe drzitelé rozhodnuti o registraci plni své povinnosti.

Pozménovaci navrh 35

Navrh nafizeni
Cl. 22 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE551.951v01-00

Pozmeénovaci navrh

3a. Prislusny orgdan nebo Komise miiZe
kdykoli udélit registraci platnou na
neomezenou dobu, pokud béhem
pouZivani pripravku v praxi nebyl zjistén
Zadny problém v oblasti bezpecnosti nebo
ucinnosti a pokud drfitel rozhodnuti

o registraci piedloZil chybéjici udaje o
kvalité, bezpecnosti a ucinnosti uvedené
v odstavci 1.

Or. fr
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Oduvodneéni

Jakmile zadatel predlozi vSechny chybéjici studie, mela by registrace ziskat trvalou platnost,

Jjako jakakoli jina registrace.

Pozménovaci navrh 36

Navrh naiizeni
Cl. 30 - odst. 1 — pism. ¢ — bod vi

Znéni navrzené Komisi

vi) Cetnost a zdvaznost nezddoucich
ucinkaii,

Pozmeénovaci navrh

vi) Cetnost a zavaznost nezadoucich reakct;

Or. fr

Oditvodnent

Terminologicka soudrznost (nezbytnost stanovit pricinnou souvislost mezi nezadouci reakci a

pripravkem).

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi

2. Registrace antimikrobialniho
veterindrniho 1éCivého piipravku se
zamitne, jestliZze je antimikrobidlni latka

vyhrazena k 1é¢bé urcitych infekei u lidi.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 3

PR\1054318CS.doc

Pozmérnovaci navrh

2. Registrace antimikrobialniho
veterinarniho 1é¢ivého pripravku se
zamitne, jestliZe je antimikrobidlni latka
vyhrazena k 1é¢bé urcitych infekei u lidi
podle odstavce 4.

Or. fr
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Zneni navrzené Komisi

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 146, aby urcila pravidla pro
stanoveni antimikrobialnich latek, které
maji byt vyhrazeny k 1é€b¢ urcitych infekci
u lidi s cilem zachovat ¢innost urcitych
ucinnych latek pro ¢loveka.

Pozmérnovaci navrh

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 146, aby urcila pravidla pro
stanoveni antimikrobialnich latek, které
maji byt vyhrazeny k 1é€b¢ urcitych infekci
u lidi s cilem zachovat G¢innost urcitych
ucinnych latek pro cloveéka. Komise se pii
stanovovdni téchto pravidel opird o
védecka doporuceni agentury, zejména co
se tyce zohlednéni druhi zviiat, indikaci a
cesty podani.

Or. fr

Oditvodnent

Aby tato omezeni mohla byt ucinna, musi vychazet vyhradné z védeckych poznatkit a radné
zohlednit doporuceni Evropské agentury pro lécivé pripravky.

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 4

Zneéni navrzené Komisi

4. Komise stanovi prostfednictvim
provadécich aktl antimikrobialni latky
nebo skupiny antimikrobialnich latek, které
jsou vyhrazeny k 1é¢b¢ urcitych infekei

u lidi. Uvedené provadéci akty se pfijimaji
v souladu s pfezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2.

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

4. Komise stanovi prostfednictvim
provadécich aktl a na zdakladé védeckych
doporuceni agentury antimikrobidlni latky
nebo skupiny antimikrobidlnich latek, které
jsou v souladu s pravidly pFijatymi na
zakladé odstavce 3 vyhrazeny k 1é¢bé
urcitych infekei u lidi. Uvedené provadéci
akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Or. fr
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Oduvodneéni

Aby tato omezeni mohla byt ucinna, musi vychazet vyhradné z védeckych poznatkii a radné
zohlednit doporuceni Evropské agentury pro lécivé pripravky.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl 33 —odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Kazda registrace nebo zména registrace,
ktera se lisi od dfive udélené registrace
pouze pokud jde o sily, 1€kové formy, cesty
podani nebo obchodni Gpravy, se pro tcely
pouziti pravidel ochrany technické
dokumentace povazuje za tutéz registraci,
jako je pivodné udélena registrace.

Pozmeénovaci navrh

3. Kazda registrace nebo zména registrace,
ktera se lisi od diive udélené registrace
pouze pokud jde o sily, I¢koveé formy, cesty
podani nebo obchodni tipravy, se pro tcely
pouziti pravidel ochrany technické
dokumentace povazuje za tutéz registraci,
jako je pivodné udélena registrace, s
vyjimkou p¥ipadii, kdy byla tato registrace
udélena antimikrobidalnimu léCivému
piipravku.

Or. fr

Oditvodnent

Pozménovaci navrh vyjima antimikrobialni léciveé pripravky z celkové oblasti piisobnosti
registrace. Bude podporen vyzkum a inovace v oblasti antibiotické lécby a laboratore budou
podnécovany k vyvoji ucinnéjsich zpiisobii léecby nebo zpusobu, které umozni snizit mnozstvi

pouzivanych lecivych pripravkii.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
ClL 34 — odst. 1 — pism. b

Zneéni navrzené Komisi

b) 14 let pro antimikrobidlni veterinarni
1é¢ivé piipravky pro skot, ovce, prasata,
kurata, psy a kocky, které obsahuji
antimikrobialni G¢innou latku, jez ke dni
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Pozmérnovaci navrh

b) 18 let pro antimikrobialni veterinarni
1é¢ivé piipravky pro skot, ovce chované na
maso, prasata, kutata, lososi, psy a kocky,
které obsahuji antimikrobidlni u¢innou

PE551.951v01-00

CS



predlozeni zadosti nebyla u¢innou latkou latku, jez ke dni predlozeni zadosti nebyla

ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku ucinnou latkou ve veterinarnim lé¢ivém
registrovaném v Unii; ptipravku registrovaném v Unii;
Or. fr
Oduvodnéni

Je vhodné zvysit dobu ochrany technické dokumentace tykajici se antimikrobidalnich
veterinarnich lécivych pripravku s cilem podporit vyzkum a inovace v oblasti antibiotické
léchy.

Pozménovaci navrh 42

Navrh natizeni
Clanek 34 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 34a

Doba ochrany nové technické
dokumentace pro stavajici pripravky

Pokud drfitel rozhodnuti o registraci
predloZi agentuie nebo prislu§nym
orgdaniim nové zkousky nebo studie, pro
tyto zkousky a studie plati doba ochrany v
délce péti let, za podminky, Ze jsou:

a) nezbytné pro prodlouZeni registrace,
pokud jde o druhy, sily, lékové formy,
cesty podani nebo obchodni upravy, nebo

b) nezbytné pro prezkum poZadovany
agenturou nebo piislu§nymi organy po
registraci.

Tyto zkouSky nebo studie nemohou byt
béhem obdobi péti let pouZity Zadnym
Jjinym Zadatelem, s vyjimkou piipadii, kdy
jiny Zadatel ziskd pisemny souhlas driitele
rozhodnuti o registraci ve formé povoleni
k pristupu, pokud jde o tyto zkouSky nebo
studie.

Or. fr
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Oduvodneéni

Studie dopadu provedend Evropskou komisi a vedoucimi predstaviteli agentur uznava, ze je
nezbytné lépe chranit technickou dokumentaci s cilem podporit inovace. Nekumulativni
ochrana novych studii a zkousek provedenych po registraci musi umoznit podniceni rozvoje
nebo zlepseni stavajicich pripravkii, at' jde o ptivodni nebo jiz generické pripravky.

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 35— odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh

1. Pokud je v souladu s ¢lankem 65 1. Pokud je v souladu s ¢lankem 65
schvalena zména, kterou se registrace schvalena zména, kterou se registrace
rozSifuje na dal$i druhy uvedené v ¢l. 34 rozSifuje na dal$i druhy uvedené v ¢l. 34
odst. 1 pism. a), doba ochrany stanovena odst. 1 pism. a), doba ochrany stanovena
v uvedeném c¢lanku se prodlouzi o jeden v uvedeném c¢lanku se prodlouzi o dva roky
rok pro kazdy dalsi cilovy druh za pro kazdy dalsi cilovy druh za
predpokladu, Ze tato zména byla predpokladu, ze tato zména byla
piedlozena nejméngé tii roky pied piedlozena nejméné tii roky pied
uplynutim doby ochrany stanovené v ¢l. 34 uplynutim doby ochrany stanovené v ¢l. 34
odst. 1 pism. a). odst. 1 pism. a).

Or. fr

Oduvodnéni

Prodlouzeni pouze o jeden rok je u majoritnich druhii nedostatecné. Je vhodné zavést dva
roky, aby byl podnicen vyzkum a inovace a tim zlepsena dostupnost veterindrnich lécivych
pripravkii.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1. Centralizované registrace udéluje 1. Centralizované registrace udéluje
Komise v souladu s timto oddilem. Tyto Komise v souladu s timto oddilem. Tyto

registrace jsou platné v celé Unii. Komise a
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registrace jsou platné v celé Unii. agentura dohliZeji na rozvoj a podporu
vyuzZivani centralizovaného postupu,
zejména pokud jde o usnadnéni pristupu k
nému malym a stiednim podnikiim.

Or. fr

Oduvodneéni
Aby bylo dosazeno jednotného centralizovaného postupu, je tireba urcit a odstranit prekazky
(hospodarskeé, regulacni), které brani jeho vyuzivani.
Pozménovaci navrh 45

Navrh natizeni
Cl. 38 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
¢) veterinarni 1é¢ivé piipravky obsahujici ¢) veterinarni 1é¢ivé piipravky obsahujici
ucinnou latku, kterd nebyla k datu ucinnou latku, kterd nebyla k datu
piedlozeni zadosti registrovana jako piedlozeni zadosti registrovana jako
veterinarni léc¢ivy piipravek v Unii, veterinarni lé¢ivy piipravek v Unii, §

vyjimkou veterindrnich lécivych piipravki
predloZenych k registraci na zakladé
Clanki 21 a 22;

Or. fr

Oduvodnéni
Neni zZadouci, aby se pouzivani centralizovaného postupu stalo povinnosti v pripadé
pripravkit urcenych pro omezeny trh nebo registrovanych za vyjimecnych okolnosti, nebot
tyto pripravky ze své podstaty nejsou urceny k uvadeni na trh na celém uzemi EU.

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 3
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Znéni navrzené Komisi

3. Pro veterindrni 1éCivé piipravky jiné nez
ptipravky, které jsou uvedeny v odstavci 2,
1ze udélit centralizovanou registraci, pokud
pro dany veterindrni léCivy pripravek
nebyla v Unii udélena Zdadna jina
registrace.

Pozmérnovaci navrh
3. Pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky jiné nez
ptipravky, které jsou uvedeny v odstavci 2,
lze také udélit centralizovanou registraci.

Or. fr

Oditvodnent

Toto upresnéni je zbytecné a nevede k vétsimu vyuziti centralizovaného postupu, ktery vsak
musi byt sireji pristupny, aby bylo v konecném diisledku podporeno zavedeni skutecného
jednotného trhu s veterinarnimi lecivymi pripravky.

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. V ptipadé neptiznivého stanoviska
zamitne tuto registraci kaZdy dotéeny
Clensky stdat do 30 dnii po potvrzeni
dohody. K nepriznivému stanovisku se
priloZi védecké zavéry a divody pro
ZruSeni registrace.

PR\1054318CS.doc

Pozmeénovaci navrh

6. Jedna-li se o zajmy Unie, v ptipad¢
nepfiznivého stanoviska zpravodaj svéii
zaleZitost agentuie, aby pouZila postup
stanoveny v Clanku 85. V ostatnich
pripadech je stanovisko bezodkladné
postoupeno Komisi.

Komise miiZe zpravodaje poZadat o
jakékoli informace, které souviseji s
obsahem stanoviska. Zpravodaj Komisi
odpovi do 90 dnii od prijeti jeji Zadosti.
Do 15 dnii od obdrieni stanoviska
pripravi Komise ndavrh rozhodnuti
souvisejici s postupem.

Pokud navrh rozhodnuti piedpoklada
udéleni registrace, musi obsahovat
dokumenty uvedené v clanku 28 nebo
odkaz na né.
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Pokud navrh rozhodnuti piedpoklada
zamitnuti registrace, ditvody zamitnuti
Jjsou jasné formulovany v souladu s
ustanovenimi ¢lanku 32.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu
se stanoviskem zpravodaje, Komise priloZi
podrobné vysvétleni tykajici se ditvodi
téchto rozdilit.

Navrh rozhodnauti se zaSle ¢lenskym
statium a Zadateli.

Komise miiZe prostiednictvim provadécich
akti prijmout konecné rozhodnuti
ohledné udéleni registrace podle
decentralizovaného postupu nebo postupu
vzdjemného uznani. Tyto provadéci akty
se prijimaji v souladu s prezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 145 odst. 2.

Agentura postoupi dokumenty uvedené v
Clanku 28 Zadateli.

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

Or. fr

Oditvodnent

Koordinacni skupina nemiize byt opravnéna zasahovat jako skupina rozhodovaci. Jeji navrhy
musi byt predany podle postupu projednavani ve vyboru, ktery zahrnuje Staly vybor stanoveny
v ¢lanku 145. Rozhodnuti musi byt ve skutecnosti prijato na urovni Spolecenstvi a musi byt

pro clenské staty zavazné.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
C1. 50 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Pfezkumny postup se zabyva pouze t€émi

body zpravy o hodnoceni, které zadatel
uvedl v pisemném oznameni.

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Vybor vymezi oblast prezkumu v
souvislosti s prvky, které Zadatel zaslal.
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Or. fr

Oduvodnéni
Oblast prezkumu musi vymezit Vybor pro veterindrni lécivé pripravky, ktery je jako jediny
opravnen prijimat v tomto ohledu védecka rozhodnuti.
Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
4. Agentura za$le stanovisko uvedeného 4. Agentura za$le stanovisko uvedeného
vyboru do 15 dnti po jeho pfijeti vyboru do 15 dnti po jeho ptijeti Komisi
koordinacni skupiné spolecné se zpravou spole¢né se zpravou popisujici hodnoceni
popisujici hodnoceni veterinarniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku vyborem
1é¢ivého piipravku vyborem a a odtvodnujici jeho zavéry. Uvedené
odlvodnujici jeho zavéry. Uvedené dokumenty se zasSlou ¢lenskym statim
dokumenty se zaslou Komisi, clenskym a zadateli pro informacni ucely.

statim a zadateli pro informacni ucely.

Or. fr

Odiivodnéni
Oblast prezkumu musi vymezit Vybor pro veterinarni lécivé pripravky, ktery je jako jediny
opravnén prijimat v tomto ohledu védecka rozhodnuti.
Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 50 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Po piedloZeni stanoviska agentury 5. Do 15 dnii od obdrieni stanoviska
rozhodne koordinacni skupina vétSinou pripravi Komise ndavrh rozhodnuti
hlasu, jeZ odevzdali ¢lenové koordinacni souvisejici s postupem.

skupiny pritomni na zaseddni. Referencni
Clensky stat zaznamend tuto dohodu,
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uzavice postup a vyrozumi o tom Zadatele.
Obdobnym zpitsobem se pouZije ¢linek
49. Pokud rozhodnuti neni v souladu se
stanoviskem agentury, pripoji koordinacni
skupina podrobné vysvétleni zdivodriiujici
rozdily.

Pokud navrh rozhodnuti piedpoklada
udéleni registrace, musi obsahovat
dokumenty uvedené v clanku 28 nebo
odkaz na né.

Pokud navrh rozhodnuti piedpoklada
zamitnuti registrace, ditvody zamitnuti
Jjsou jasné formulovdany v souladu s
ustanovenimi clanku 32.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu
se stanoviskem vyboru, Komise piiloZi
podrobné vysvétleni tykajici se ditvodi
téchto rozdilii.

Komise miiZe prostiednictvim provadécich
akti prijmout konecné rozhodnuti
ohledné udéleni registrace podle
decentralizovaného postupu nebo postupu
vzdjemného uznani. Tyto provadéci akty
se prijimaji v souladu s prezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 145 odst. 2.

Agentura postoupi dokumenty uvedené v
Clanku 28 Zadateli.

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

Or. fr

Oduvodneni

Oblast prezkumu musi vymezit Vybor pro veterindrni lécivé pripravky, ktery je jako jediny
opravnén prijimat v tomto ohledu védecka rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
ClL 51 — odst. 8 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

8a. Komise predloZi do 24 mésicit po
vstupu tohoto narizeni v platnost
Evropskému parlamentu a Radé zprdavu o
vhodnosti a pripadnych zpiisobech
vytvoieni systému environmentdlnich
monografii ucinné latky pro hodnoceni
dopadu veterindrnich lécivych pripravki
na Zivotni prostiedi, kterou v pripadé
potieby doplni legislativni navrh.

Or. fr

Oduvodneni

Aby se zabranilo opakujicim se hodnocenim, ktera se mohou odlisovat od environmentalnich
vlastnosti latek, jevi se jako vhodné reseni zavedeni jejich jednotného decentralizovaného
hodnoceni prostiednictvim systému monografii. Vzhledem k praktickym obtizim spojenym s
provedenim takového systéemu je pozadovano, aby Komise v této otdzce predloZila konkrétni
navrhy.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
0Oddil 2 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

0ddil 2a

Dovoz, soubézny dovoz a soubéZna
distribuce

Or. fr

Oditvodnent

Clanky 115 a 116 stanovi moznost pouzivat veterindrni lé¢ivé pripravky registrované v jinych
clenskych statech, aniz by stanovil ramec pro Zadosti o dovoz, které jsou nezbytné pro
zavedeni veterinarniho lécivého pripravku v clenském state, kde neni registrovan. Je proto
vhodné zabezpecit a harmonizovat soubézny dovoz a soubéznou distribuci v ¢lenskych statech
Evropské unie.
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Pozménovaci navrh 53

Navrh natizeni
Clanek 56 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 56a
Povoleni dovozu

1. Povoleni se vyZaduje k provozovani
téchto Cinnosti:

a) dovozu veterindrnich léCivych
pFipravkii pouZivanych v ramci clanku 8,
¢l. 115 odst. 1 pism. a) bodu ii), ¢l. 116
odst. 1 pism. b), ¢l. 116 odst. 2 pism. b) a
¢l. 116 odst. 3 pism. a) veterindrnim
lékaiem nebo jakoukoli osobou, kterda ma
pravo vydavat veterindrni lécCivé piipravky
v ¢lenskych statech;

b) soubéZného dovozu veterindrnich
lécivych piipravkit vyrobcem nebo
distributorem registrovanym v ¢lenském
staté nezavisle na drZiteli rozhodnuti o
registraci. Dovezeny veterindrni léCivy
pripravek a vnitrostdtni referencni léCivy
P¥ipravek maji:

i) shodné kvalitativni a kvantitativni
sloZeni ucinnych a pomocnych ldatek

a tuté? lékovou formu;

ii) shodné léCebné ucinky a shodné cilové
druhy.

Soubéiné dovezeny vnitrostatni referencni
lécivy pFipravek a veterindrni léCivy
Pp¥ipravek musi byt harmonizovdany v
souladu s ¢lanky 69 nebo 70 nebo
registrovany v souladu s ¢lanky 46 a 48;

¢) soubézné distribuce veterindrnich
lécivych piipravki distributorem nezavisle
na drZiteli rozhodnuti o registraci.

2. Zddosti o povoleni téchto &innosti se
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podavaji prislu§nym vnitrostatnim
organum v piipadé povoleni podle odst. 1
pism. a) a b) a agentuie v piipadé
povoleni podle odst. 1 pism. c).

Piislu$né organy a agentura vedou
zaznamy o povolenich soubéiného dovozu
nebo soubéiné distribuce, ktera udélily, v
databazi veterindarnich lécivych pripravki
ZFizené podle ¢lanku 51.

3. Soubéiné dovezeny nebo distribuovany
veterindrni léCivy piipravek je uveden na
trh v obalu a s oznacenim v jazyce
stanoveném pro kaZdy ¢lensky stat dovozu
nebo distribuce.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto Clanku
povoleni neni nutné pro:

a) dovoz veterindrnich lécivych pFipravkii
veterindrnim lékaiem poskytujicim sluZby
podle ustanoveni élanku 114,

b) prepravu veterindrnich lécivych
prFipravkii chovatelem zvifete v zdajmovém
chovu, které jsou nezbytné pro jeho lécbu
a nejsou imunologickymi pripravky, v
lécebné lhuité 3 mésicii.

Or. fr

Oduvodneni

Clanky 115 a 116 stanovi moznost pouzivat veterindrni lé¢ivé pripravky registrované v jinych
Clenskych statech, aniz by stanovil ramec pro Zadosti o dovoz, které jsou nezbytné pro
zavedeni veterinarniho lécivého pripravku v clenském staté, kde neni registrovan. Je proto
vhodné zabezpecit a harmonizovat soubézny dovoz a soubéznou distribuci v ¢lenskych statech
Evropské unie.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Clanek 56 b (novy)
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clanek 56b
Zddosti o povoleni dovozu

1. Zddosti o povoleni dovozu uvedené v .
56a odst. 1 pism. a) se predkladaji
prislu§nému organu ¢lenského statu
dovozce.

Tato povoleni se udéluji jednorazové.

Veskeré zmény informaci predloZenych k
povoleni se oznamuji prisluSnému
organu, ktery v pripadé potieby nasledné
zméni puvodni Zadost.

Zadost o povoleni dovozu obsahuje
nejméné:

a) nazev veterindarniho lécivého pripravku,
jeho silu, lékovou formu a léCebné
indikace;

b) ¢lensky stdt pitvodu a podrobnosti
tykajici se registrace;

¢) podrobnosti tykajici se distributora
povéireného prodejem piipravku;

d) dovdZené mnoZstvi.

2. Zadosti o povoleni dovozu uvedené v .
56a odst. 1 pism. b) se predkladaji

Pprislu§nému orgdanu clenského stdtu
dovozce.

Tato povoleni se udéluji na dobu péti let.

Veskeré zmény informaci predloZenych k
povoleni se oznamuji prislusnému
organu, ktery v piripadé potieby nasledné
zméni puvodni Zadost.

Zddost o povoleni soubéiného dovozu
obsahuje nejméné tyto informace:

a) nazev veterindrniho léc¢ivého pripravku,
jeho silu a lékovou formu;

b) podrobnosti tykajici se dovaZeného
veterindrniho lécivého pFipravku a
veterindrnitho léCivého piipravku
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registrovaného v Clenském staté dovozu a
podrobnosti tykajici se povahy opétovného
oznaceni;

¢) jméno nebo obchodni firma Zadatele;

d) jméno nebo obchodni firma nebo logo
drZitele rozhodnuti o registraci nebo cCislo
registrace referencniho pripravku a
dovazeného piipravku;

e) podrobnosti o misté vyroby, kde maji
byt veterinarni lécivé pripravky opétovné
oznaceny;

f) jméno kvalifikované osoby odpovédné
za farmakovigilanci;

g) prohldSeni o tom, Ze Zadatel je nezavisly
na drfiteli rozhodnuti o registraci.

3. Zdadosti o povoleni dovozu uvedené v .
56a odst. 1 pism. c) se predkladaji
agenture.

Tato povoleni se udéluji na dobu péti let.

Veskeré zmény informaci predloZenych k
povoleni se oznamuji agentuie, kterd v
Dpripadé potieby nasledné ;méni puivodni
Zddost.

Zddost obsahuje tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firma Zadatele,
vyrobce zapojeného do opétovného
oznaceni a distributora povéireného
soubéZnou distribuci;

b) jméno kvalifikované osoby odpovédné
za farmakovigilanci;

¢) Clensky stat piivodu a mista urceni.

4. Prislus$ny orgdn nebo agentura mohou
pozastavit nebo odejmout povoleni
soubéiného dovozu nebo soubéiné
distribuce, pokud jiZ nejsou splnéna
ustanoveni ¢lanku 56a a odstavcii 1, 2 a 3
tohoto Clanku nebo pokud p¥ipravek
Ppredstavuje riziko pro lidské zdravi, zdravi
gviiat nebo Zivotni prostiedi.

Or. fr
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Oduvodneéni

Clanky 115 a 116 stanovi moznost pouzivat veterindrni lécivé piipravky registrované v jinych
Clenskych statech, aniz by stanovil ramec pro Zadosti o dovoz, které jsou nezbytné pro
zavedeni veterindrniho lécivého pripravku v clenském state, kde neni registrovan. Je proto
vhodné zabezpecit a harmonizovat soubézny dovoz a soubéznou distribuci v clenskych statech

Evropské unie.

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Harmonizovany souhrn tidajl

o piipravku se vypracuje v souladu

s postupem stanovenym v ¢lanku 69 pro
veterindrni lécivé piipravky jiné nez
homeopatické veterindrni léCivé
PFipravky, které maji totéz kvalitativni
a kvantitativni slozeni a¢innych latek

a tutéz 1ékovou formu a pro néz byla
udélena vnitrostatni registrace v riznych
¢lenskych statech pted 1. lednem 2004
(déle jen ,,obdobné ptipravky*).

Soudrznost pouzité terminologie.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi

3. Do 120 dnti od svého jmenovani
ptedlozi zpravodaj koordina¢ni skupiné

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Harmonizovany souhrn udajt

o piipravku se vypracuje v souladu

s postupem stanovenym v ¢lanku 69 pro
skupiny obdobnych veterindrnich lécCivych
pripravkii jinych nez homeopatickych
veterindrnich lécivych pripravkii, které
maji totéz kvalitativni a kvantitativni
slozeni u¢innych latek a tutéz 1ékovou
formu a pro néz byla udélena vnitrostatni
registrace v riznych ¢lenskych statech pred
1. lednem 2004 (dale jen ,,obdobné
pripravky*).

Or. fr

Oduvodneéni

Pozmérnovaci navrh

3. Do 120 dnti od svého jmenovani
ptedlozi zpravodaj koordina¢ni skupiné

PR\1054318CS.doc



zpravu tykajici se mozné harmonizace zpravu s navrhem harmonizace podminek

souhrniu udajii o piipravku pro obdobné pouzivani skupiny obdobnych
veterindrni lécivé piipravky ve skupiné veterindrnich lécivych pFipravkii.
a navrhne harmonizovany souhrn udaji
o piipravku.
Or. fr
Odiivodnéni

Harmonizace souhrnii udajii o pripravku je povazovana za nezbytnou. Harmonizace na
zdaklade trid by vsak predstavovala vazny problém z hlediska konkurence na ukor predevsim
malych a stiednich podniku, které nemaji prostiedky na to, aby obstaly v konkurenci zaloZené
vwhradné na cendach pripravkaii.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 4 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
4. Harmonizované souhrny udajii 4. Harmonizované podminky pouZivani
o piipravku pro veterindrni lécivé obsahuji alespoii tyto informace:
Ppripravky musi obsahovat vSechny tyto
informace:
Or. fr
Odiivodneni

Po harmonizaci lécivych pripravkii (b) musi byt zakazany veskeré lécebné indikace
preventivniho pouziti v podminkdch pouzivani antimikrobialnich lécivych pripravkii. Na
druhou stranu (c) je vhodné stanovit ochrannou lhuitu, ktera umozni co nejlépe chranit
spotrebitele, a neodkazovat pouze na co nejkratsi ochrannou lhiitu.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
CL 69 — odst. 4 — pism. b
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

b) vSechny lécebné indikace uvedené v b) vSechny 1écebné indikace a davkovdni
registracich udélenych ¢lenskymi staty pro lékit uvedené v registracich udélenych
obdobné ptipravky ve skupin¢; ¢lenskymi staty pro obdobné ptipravky

ve skuping s vyjimkou indikaci
profylaktického pouZivani
antimikrobidalnich latek;

Or. fr

Oditvodnent

Po harmonizaci lécivych pripravkii (b) musi byt zakazany veskeré lécebné indikace
preventivaiho pouziti v podminkach pouzivani antimikrobialnich lécivych pripravkii. Na
druhou stranu (c) je vhodné stanovit ochrannou lhutu, ktera umozni co nejlépe chranit
spotrebitele, a neodkazovat pouze na co nejkratsi ochrannou lhiitu.

Pozménovaci navrh 59

Navrh natizeni
Cl. 69 — odst. 4 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
c) nejkratsi 7 ochrannych lhiit uvedenych ¢) ochrannou lhiitu zarucujici
v souhrnech udajit o pripravku. PpiFiméienou ochranu spotiebitelii.
Or. fr
Odivodneni

Po harmonizaci lécivych pripravkii (b) musi byt zakazany veskeré lécebné indikace
preventivniho pouZiti v podminkdch pouzivani antimikrobidlnich lécivych pripravkii. Na
druhou stranu (c) je vhodné stanovit ochrannou lhiitu, ktera umozni co nejlépe chranit
spotrebitele, a neodkazovat pouze na co nejkratsi ochrannou lhiitu.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 69 — odst. 6
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Znéni navrzené Komisi

6. V ptipadé, ze stanovisko k piijeti
harmonizovaného souhrnu udajit

o pripravku je ptiznivé, zméni kazdy
Clensky stat registraci v souladu s touto
dohodou do 30 dnti poté, co od zpravodaje
obdrZel informace tykajicich se této
dohody.

Pozmeénovaci navrh

6. V ptipadé, ze stanovisko k piijeti
harmonizace podminek pouZiti je ptiznivé,
zméni kazdy ¢lensky stat registrace
PFipravkit na svém uzemi tak, aby prvky
uvedené v odstavci 4, pokud jsou jiZ
uvedeny v souhrnu udajit o pripravku
zahrnutém ve skupiné, byly v souladu

s touto dohodou do 30 dnti poté, co od
zpravodaje obdrzel informace #ykajici se
této dohody.

Or. fr

Oditvodnent

Harmonizace podminek pouziti se zda byt jako prvni krok proveditelnéjsi a realistictéjsi nez
harmonizace souhrnu udajii o pripravku na zaklade trid a umoznila by zarucit zdravou

konkurenci mezi podniky.
Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

3a. Odchylné od Elanku 69 jsou
antimikrobidlni veterindrni lécivé
pripravky nové posouzeny béhem péti let
ndsledujicich po vstupu tohoto naiizeni v
platnost.

Or. fr

Oduvodneéni

U starsich pripravkii existuje zvysené riziko, ze behem jejich pouzZivani dojde k rozvoji
antibiotické rezistence. Proto musi byt harmonizace souhrnu udajii o pripravku

antimikrobialnich lécivych pripravki prioritou.
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Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 4

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh

4. Pro tcely odstavct 1 a 3 se 4. Pro cely odstavct 1, 3 a 3a se
odpovidajicim zplisobem pouzije postup odpovidajicim zplisobem pouzije postup
tykajici se postoupeni v zajmu Unie podle tykajici se postoupeni v zajmu Unie podle
¢lankt 84 az 87. ¢lankl 84 az 87.

Or. fr

Odiivodnéni
U starsich pripravkii existuje zvysené riziko, ze behem jejich pouzivani dojde k rozvoji
antibiotické rezistence. Proto musi byt harmonizace souhrnu udajii o pripravku
antimikrobialnich lécivych pripravki prioritou.
Pozménovaci navrh 63
Navrh narizeni
Clanek 71
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Drzitelé rozhodnuti o registraci piipravkii Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozi
zahrnutych ve skupiné obdobnych na zadost koordina¢ni skupiny nebo
pFipravkit uréenych k harmonizaci agentury informace tykajici se jejich
souhrnii udajit o piipravku piedlozi piipravki, véetné navrhu harmonizace
na zadost koordina¢ni skupiny nebo souhrnit udajit o piipravku v pripadé
agentury informace tykajici se jejich Jjejich lécivych piipravkii zahrnutych ve
ptipravki. skupiné.

Or. fr
PE551.951v01-00 46/77 PR\1054318CS.doc



Odiivodnéni
ZkuSenosti ukazuji, Ze navrhy jednotlivych drzitelii rozhodnuti o registraci na harmonizaci
souhrnu udajii o pripravcich tykajici se jejich pripravkii zahrnutych do stejné skupiny
obdobnych pripravkii jsou ucinnym vychozim bodem pro provedeni harmonizace.

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 74 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1. Agentura zfidi a udrzuje databazi Unie 1. Agentura zfidi a udrzuje databazi Unie
pro farmakovigilanci veterinarnich pro farmakovigilanci veterinarnich
lé¢ivych piipravki (dale jen lé¢ivych piipravki (dale jen
,farmakovigilan¢ni databéaze*). ,farmakovigilan¢ni databaze*) spojenou s

databazi pripravkii. Databaze Unie pro
veterindrni léCivé piipravky je jedinym
prostiedkem hlaseni neZadoucich ucinki
ze strany dritelii rozhodnuti o registraci.

Or. fr

Oduvodneni

Aby se zabranilo zdvojovani a nariistu postupii na urovni clenskych stati, je tieba zajistit, Ze
databdze Unie nahradi databaze clenskych statii.

Pozménovaci navrh 65

Navrh nafizeni
Cl. 75 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

3a. Zdravotnicti pracovnici maji pristup
do farmakovigilancéni databaze, pokud jde
o0 Wto informace:

a) pocet neZadoucich ucinkin hlaSenych
kaZdy rok, rozdélenych podle piipravkii,
druhii zviirat a typit neZdadoucich ucinkii;
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b) predchozi hlaSeni tykajici se tého?
PFipravku a pocet piipadit u jednotlivych
druhii, které se objevily v poslednich Sesti
mésicich;

¢) informace o vysledcich systému detekce
signalit pro veterindrni léCivé pripravky a
skupiny pripravkii.

Or. fr

Oduvodneni

Odbornici zabyvajici se zdravim zvirat, zejména veterinarni lékari, musi byt uizeji spojeni s
fungovanim farmakovigilancni databdze a musi byt lépe informovani o vysledcich hlasent,
maji-li tato hlaseni prinést skutecny uZitek.

Pozménovaci navrh 66

Navrh natizeni
Clanek 77 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 77a
Jednotny zdkladni dokument

Organizace farmakovigilancnich Cinnosti
provadénych driiteli rozhodnuti o
registraci je popsdana v jednotném
zakladnim dokumentu, ktery se predklada
k registraci clenskym statiim. Clenské
staty definuji jednotné postupy posuzovani
téchto registraci a rozhodnuti, kterd z nich
vyplyvaji, jsou platna v celé Unii.

PriisluSny organ vyda rozhodnuti o této
registraci do 90 dnii od obdrieni uplné
Zadosti.

Jednotny zakladni dokument je zaslan
PrisluSnému orgdanu clenského stdtu, ve
kterém kvalifikovana osoba urcenad
driitelem vykondva ¢innosti popsané v
tomto dokumentu. Prislusny organ sdéli
své rozhodnuti driiteli a zaznamend jej do
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databaze Unie pro veterindrni léCivé
pripravky spolu s kopii odpovidajiciho
jednotného zakladniho dokumentu.

DrZitel prislus§nému organu predloZi také
veSkeré podstatné zmény svého
jednotného zakladniho dokumentu.

Or. fr

Oditvodnent

Pozmenovaci navrh navrhuje stanovit ramec pro zakladni dokument, pricemz jej spojuje s
Jednotnou registraci. Tato registrace je zaloZzena na informacich uvedenych v zakladnim
dokumentu, které predbézné posoudi clenské staty, avSak nezavisle na postupech registrace
lécivych pripravkii. Pro vyrobce i distributory plati, ze nedodrzovani povinnosti prislusejicich
drziteli rozhodnuti o registraci a jim urcené kvalifikované osobé miize vést k pozastaveni nebo

zruSeni této registrace.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 78 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) pridélovat referencni ¢isla zdkladnimu
dokumentu farmakovigilan¢niho systému

a zasilat referencni ¢islo zédkladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému
pro kazdy piipravek do databaze ptipravkii;

Pozmérnovaci navrh

b) pridélovat referencni ¢isla zdkladnimu
dokumentu farmakovigilancniho systému
a zasilat u kaZdého pripravku piislusné
referenc¢ni Cislo zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému pro kazdy
ptipravek do databdze ptipravki;

Or. fr

Oduvodneéni

Vyznamové vyjasnéni.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl. 81 — odst. 5 a (novy)
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Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

5a. Aby byl podpoien proces spravy
signalit stanoveny v odstavci 1, driitelé
rozhodnuti o registraci béhem prvnich ti'i
let po uvedeni piipravku na trh
predkladaji pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti. Periodicitu téchto
zprav urci Komise v souladu s pokyny
stanovenymi ve svazku 9 piedpisi
Eudralex.

Or. fr

Oditvodnent

Navrh narizeni jiz neuvadi zminku o ,, pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti .
Tyto zpravy jsou vsak nezbytné z hlediska zdravotni bezpecnosti. Pozmérnovaci navrh
umoznuje tyto zpravy znovu zaveést, pricemz je zameéruje na prvni roky existence pripravku,
které jsou nejrizikovejsi. Zohlednuje cil sniZit administrativni zatéz, ale soucasné zachovava

uspokojivou uroven zdravotni bezpecnosti.

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 82 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pted uplynutim lhity platnosti #% let musi
byt registrace pro omezeny trh udélené

v souladu s ¢lankem 21 pfezkoumany

na zadost drZitele rozhodnuti o registraci.
Po tomto prvnim piezkumu musi byt
piezkoumany kazdych pét let.

PE551.951v01-00

Pozmeénovaci navrh

Pted uplynutim lhiity platnosti péti let musi
byt registrace pro omezeny trh udélené

v souladu s ¢lankem 21 pfezkoumany

na zadost drZitele rozhodnuti o registraci.
Po tomto prvnim piezkumu musi byt v
PFipadé potieby prezkoumany kazdych pét
let.

Or. fr
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Oduvodneéni

Pripravek je urcen pro omezeny trh, coz znamend, ze bude pouzivan v nizke mire. V diisledku
toho je mozné behem tri let shromdzdit pouze omezené poznatky pro rdadné hodnoceni jeho
pusobnosti na trhu. Je proto vhodné tuto lhiitu prodlouzit.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Clanek 83

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 83 vypousti se

Postup pro piezkum registrace za
vyjimecnych okolnosti

1. Pied uplynutim lhity platnosti jednoho
roku musi byt registrace udélené

v souladu s ¢lankem 22 prezkoumadny

na Zddost drZitele rozhodnuti o registraci.

2. Zddost o pFezkum se piedlozi
prislus§nému organu, ktery registraci
udélil, nebo agentuie alespoii ti'i mésice
pired skoncenim platnosti registrace.

3. Pokud byla predloZena Zadost

o0 piezkum, registrace ziistane v platnosti,
dokud piislusny orgdan nebo Komise
nepvijme rozhodnuti o Zddosti.

4. Prislu§ny orgdn nebo Komise miiZe
kdykoli udélit registraci platnou na
neomezenou dobu, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci predloZil chybéjici
uplné udaje o bezpecnosti a uéinnosti
uvedené v ¢l. 22 odst. 1.

Or. fr
Odiivodneni
Vzhledem ke zménam a vyjasnénim provedenym v clanku 22 je clanek 83 nyni zbytecny.
PR\1054318CS.doc 51/77 PES551.951v01-00

CS



Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
CL 98 —pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Jfa) dodriovat zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi pro léCivé
pripravky a pouZivat jako vychozi
suroviny jen ucinné latky, které byly
vyrobeny v souladu s podrobnymi pokyny
pro spravnou vyrobni praxi pro vychozi
suroviny;

Or. fr

Oduvodneni

Je nezbytné uplatnovat dodrzovani spravné vyrobni praxe pro veterindrni lécivé pripravky a
pouzivani vychozich surovin vyrobenych v souladu s touto praxi. Radné uplatiiovani téchto
pozadavkii umozni zajistit harmonizaci kvality veterinarnich lécivych pripravku v ramci
Evropské unie a tim jejich ucinnost a bezpecnost.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
CL 104 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Vydej malych mnoZstvi veterinarnich 3. Podminkou nakupu, prodeje, dovozu a
1é¢ivych ptipravki ze strany jednoho vyvozu veterinarnich 1é€¢ivych ptipravki a
maloobchodnika druhému vSech dalSich obchodnich éinnosti
maloobchodnikovi se nepovaZuje za tykajicich se téchto piipravki, at’ uz jde o
velkoobchodni distribuci. dinnosti Ziskové Ci neziskové, je povoleni

velkoobchodni distribuce veterindrnich
lécivych piipravkii. Toto povoleni se
nevztahuje na vydej veterindrnich
lécivych piipravkit vyrobcem, ktery je
vyrobil, ani na maloobchodni prodej
veterindrnich lécivych pFipravkii osobami
zpusobilymi k provozovani této cinnosti v
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souladu s ¢lankem 107.

Or. fr

Oduvodneni

Zasada, podle niz jsou povoleni velkoobchodni distribuce platna v celé Unii, musi byt
doprovazena ucinnou harmonizaci podminek vykonu velkoobchodni distribuce veterinarnich
lécivych pripravkil, tak jako je tomu v pripadé humannich lecivych pripravkii.

Pozménovaci navrh 73

Navrh natizeni
Cl 104 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

4a. Velkoobchodnik dodriuje zasady a
pokyny spravné praxe velkoobchodni
distribuce veterindarnich lécivych
pripravkii.

Or. fr

Oduvodneéni

Zasada, podle niz jsou povoleni velkoobchodni distribuce platna v celé Unii, musi byt
doprovazena ucinnou harmonizaci podminek vykonu velkoobchodni distribuce veterinarnich
lécivych pripravkil, tak jako je tomu v pripade humannich lécivych pripravkii.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
CL 104 — odst. 4 b (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

4b. Velkoobchodnik ziskava lécivé
pripravky pouze od vyrobce, osoby urcené
drZitelem rozhodnuti o registraci nebo
osob, které jsou samy drZiteli povoleni
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velkoobchodni distribuce.

Or. fr

Oduvodneni

Zasada, podle niz jsou povoleni velkoobchodni distribuce platna v celé Unii, musi byt
doprovazena ucinnou harmonizaci podminek vykonu velkoobchodni distribuce veterinarnich
lécivych pripravki, tak jako je tomu v pripade humannich lécivych pripravkii.

Pozménovaci navrh 75

Navrh natizeni
Cl 104 — odst. 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

5a. Velkoobchodnik dodriuje povinnosti
stanovené v ¢l. 105 odst. 3 pism. d) a e)
tykajici se vydaje lécivych piipravkii.

Or. fr

Oditvodnent

Zasada, podle niz jsou povoleni velkoobchodni distribuce platna v celé Unii, musi byt
doprovazena ucinnou harmonizaci podminek vykonu velkoobchodni distribuce veterinarnich
lecivych pripravku, tak jako je tomu v pripadé humannich lécivych pripravkil.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
ClL 105 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ma k dispozici technicky zptisobilé
pracovniky a vhodné a dostatecné prostory
spliujici pozadavky stanovené dotéenym
¢lenskym statem, pokud jde o uchovévani
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki a

PE551.951v01-00

Pozmeénovaci navrh

a) ma k dispozici technicky zptsobilé
pracovniky a vhodné a dostatecné prostory
kdykoli pristupné zastupcim prislusného
orgdanu a spliujici pozadavky stanovené
dotéenym ¢lenskym statem, pokud jde o
uchovavani veterindrnich 1é¢ivych
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manipulaci s nimi; ptipravki a manipulaci s nimi;

Or. fr

Oduvodneni

Na zaklade navrhu narizeni se povoleni velkoobchodni distribuce stavaji platnymi v celé Unii.
Tato zasada musi byt doprovazena harmonizaci povinnosti verejné sluzby platnych pro
velkoobchodni distributory veterinarnich lécivych pripravku, tak jako je tomu v pripade
humannich lécivych pripravku. Cilem téchto povinnosti je zajistit co nejlepsi dostupnost
veterinarnich lécivych pripravkii z diivodii ochrany verejného zdravi a zdravi zvirat.

Pozménovaci navrh 77

Navrh natizeni
ClL 105 — odst. 3 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

ca) co se tyce vydavani léCivych pripravki
osobam, které maji povoleni provozovat
maloobchodni innost v élenském stdaté v
souladu s ¢l. 107 odst. 1, pritbézné
zarucuje sortiment lécivych pripravkii,
které jsou schopny reagovat na potieby
uzemi, jez zdasobuje, a zajistit doruceni
poZadovanych pripravki na celém tomto
tizemi v nejkratsi mozné lhuté;

Or. fr

Oditvodnent

Na zakladé navrhu narizeni se povoleni velkoobchodni distribuce stavaji platnymi v celé Unii.
Tato zdasada musi byt doprovazena harmonizaci povinnosti verejné sluzby platnych pro
velkoobchodni distributory veterinarnich lécivych pripravku, tak jako je tomu v pripadé
humannich lécivych pripravku. Cilem téchto povinnosti je zajistit co nejlepsi dostupnost
veterinarnich lécivych pripravku z ditvodii ochrany verejného zdravi a zdravi zvirat.

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
Cl. 105 — odst. 3 — pism. ¢ b (nové)
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

cb) v ramci své odpovédnosti zajist'uje
ndleZité a nepretriité zasobovani lécivymi
pripravky v pripadé osob, které maji
povoleni provozovat maloobchodni
cinnost v ¢lenském stdaté v souladu

s ¢l. 107 odst. 1, tak, aby pokryl potieby
tykajici se zdravi zvirat dotéeného
Clenského stdatu;

Or. fr

Oduvodneni

Na zaklade navrhu narizeni se povoleni velkoobchodni distribuce stavaji platnymi v celé Unii.
Tato zasada musi byt doprovazena harmonizaci povinnosti verejné sluzby platnych pro
velkoobchodni distributory veterinarnich lécivych pripravk, tak jako je tomu v pripade
humannich lécivych pripravku. Cilem téchto povinnosti je zajistit co nejlepsi dostupnost
veterinarnich lécivych pripravkii z diivodii ochrany verejného zdravi a zdravi zvirat.

Pozménovaci navrh 79

Navrh natizeni
ClL. 105 — odst. 3 — pism. ¢ ¢ (nové)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

cc) informuje prislusny orgdn o vesSkerych
mozZnych pieruSenich dodavek, ktera by
mohla ohrozit potieby dotéeného
Clenského statu v oblasti zdravi zviiat.

Or. fr

Oduvodneéni

Na zaklade navrhu narizeni se povoleni velkoobchodni distribuce stavaji platnymi v celé Unii.
Tato zasada musi byt doprovazena harmonizaci povinnosti verejné sluzby platnych pro
velkoobchodni distributory veterinarnich lécivych pripravki, tak jako je tomu v pripade
humannich lécivych pripravkii. Cilem téchto povinnosti je zajistit co nejlepsi dostupnost
veterinarnich lécivych pripravkii z divodii ochrany verejného zdravi a zdravi zvirat.
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Pozménovaci navrh 80

Navrh natizeni
Clanek 106 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

Clinek 106a
Kvalifikovand osoba

1. DrZitel povoleni velkoobchodni
distribuce ma trvale a nepietrfité k
dispozici sluzby nejmeéné jedné
kvalifikované osoby, ktera spliiuje
podminky stanovené v tomto ¢lanku a
kterd je odpovédna zejména za plnéni
povinnosti vymezenych v Clanku 104.

2. Kvalifikovand osoba musi byt drZitelem
diplomu, osvédceni nebo jiného dokladu

0 vhodné dosaZené kvalifikaci a musi mit
dostatecné zkuSenosti v oblasti
velkoobchodni distribuce. DrZitel povoleni
miiZe sam prevzit odpovédnost podle
odstavce 1, pokud osobné splituje tyto
podminky.

3. PrisluSny organ zajisti, aby byly
splnény povinnosti kvalifikované osoby
uvedené v tomto élanku bud’
prostiednictvim odpovidajicich spravnich
opatieni, nebo tim, Ze tuto osobu podvidi
profesnimu kodexu. Prislusny orgdan miiZe
tuto osobu docasné zbavit funkce, a to v
DP¥ipadé zahdjeni spravniho nebo
disciplindarniho Fizeni proti ni kvili
zanedbani jejich povinnosti.

Or. fr

Oduvodneni

Zasada, podle niz se povoleni velkoobchodni distribuce stavaji platnymi v celé Unii, musi byt
doprovazena harmonizaci odpovédnosti v oblasti distribuce. Je proto vhodné zavést status
kvalifikované osoby pro velkoobchodni distribuci a definovat zdklad teoretické a praktické
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odborné pripravy, ktery musi tato kvalifikovana osoba spliovat.

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Cl 107 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Osoby kvalifikované k pfedepisovani
veterinarnich 1é€ivych ptipravkl v souladu
s platnymi vnitrostatnimi pravnimi
ptedpisy provadi maloobchodni prode;j
antimikrobialnich ptipravkil pouze pro
zvitata, kterd jsou v jejich péci, a pouze

v mnoZzstvi, jeZ je zapotiebi pro dotéenou
1é¢bu.

Pozmeénovaci navrh

2. Osoby kvalifikované k pfedepisovani
veterinarnich 1é€ivych ptipravkl v souladu
s platnymi vnitrostatnimi pravnimi
ptedpisy provadi maloobchodni prode;j
antimikrobialnich ptipravki pouze pro
zvitata, kterd jsou v jejich péci, poté, co
byla stanovena veterindrni diagnoza na
zakladé klinického vysetieni zviiete, nebo
ve vyjimecnych pripadech na zakladé jeho

prostého a trvalého zdravotnického

sledovdni, a pouze v mnozstvi, jez je
zapotiebi pro dotcenou 1écbu.

Or. fr

Oditvodnent

I3

Pojem ,,zvirata, kterad jsou v jejich péci*

, neni jasny a je treba jej upresnit, aby byl stanoven

co nejlepsi ramec pro prodej antibiotik vydavanych na predpis autorizovanymi odborniky.

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Cl. 107 — odst. 3 — navéti

Zneéni navrzené Komisi

3. Maloobchodnici prodavajici veterinarni
1é¢ivé pripravky vedou podrobné zaznamy
o kazdém ndkupu a prodeji veterinarnich
lé¢ivych piipravki, které obsahuji tyto
informace:

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Maloobchodnici prodavajici veterinarni
1é¢ivé pripravky vedou podrobné zaznamy
o kazdém nakupu a prodeji veterinarnich
lécivych piipravka na lékaisky predpis,
které obsahuji tyto informace:

PR\1054318CS.doc



Or. fr

Oditvodnent

Povinné vedeni zaznamu o veterinarnich lécivych pripravcich vydavanych bez lékarského
predpisu by v pripade, Ze neexistuji ditvody tykajici se verejného zdravi, mohlo byt
nepiimérené. Clenské staty mohou lépe rozhodnout, zda je tieba o téchto léc¢ivych pripraveich
vést zaznamy.

Pozménovaci navrh 83

Navrh natizeni
CL 107 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Pokud to ¢lenské staty povaZuji za
nezbytné, mohou vyZadovat, aby se
povinnost vést tyto zdznamy uplatiiovala
také na nakup a prodej veterindrnich
lécivych piipravki, které se vydavaji bez
lékaiského pFedpisu.

Or. fr

Oduvodneéni

Povinné vedeni zaznamii o veterindarnich lécivych pripravcich vydavanych bez lékarskéeho
predpisu by v pripade, Ze neexistuji ditvody tykajici se verejného zdravi, mohlo byt
neprimérené. Clenské staty mohou lépe rozhodnout, zda je tieba o téchto lécivych pripravcich
vést zaznamy.

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
CL 108 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Osoby, které maji povoleni vydavat 1. Osoby, které maji povoleni vydavat
veterinarni 1é¢ivé ptipravky v souladu veterinarni 1é¢ivé ptipravky v souladu
s ¢I. 107 odst. 1, mohou nabizet veterinarni s ¢I. 107 odst. 1, mohou nabizet veterinarni
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1é¢ivé pripravky prostfednictvim sluzeb
informacni spolecnosti ve smyslu smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES*®
fyzickym nebo pravnickym osobam
usazenym v Unii pod podminkou, ze
uvedené lécivé pripravky jsou v souladu

s pravnimi piedpisy Clenského statu
urceni.

*¥ Smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu
pii poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych ptedpist a predpisi pro
sluzby informaéni spoleénosti (UF. vést. L
204, 21.7.1998, s. 37).

1é¢ivé pripravky, na které se nevztahuje
pozadavek na veterindrni predpis uvedeny
v ¢lanku 29, prostfednictvim sluzeb
informacni spolecnosti ve smyslu smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES*®
fyzickym nebo pravnickym osobdm
usazenym v Unii pod podminkou, ze:

*¥ Smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu
pii poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych ptedpist a predpisi pro
sluzby informaéni spoleénosti (Ut vést. L
204, 21.7.1998, s. 37).

Or. fr

Oduvodneni

Moznost prodavat lécivé pripravky na lékarsky predpis, véetné antibiotik, na internetu,
predstavuje vétsi riziko pro verejné zdravi a zdravi zvirat a musi byt tudiz zakazana. Rizika
obchdazeni zdakona a obtizné kontroly prodeje na internetu nelze ignorovat.

Pozménovaci navrh 85

Navrh natizeni
Cl 108 — odst. 1 — pism. a (nové)

Zneéni navrzené Komisi

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

a) fyzicka nebo pravnicka osoba nabizejici
veterindrni léCivé pFipravky bude mit
povoleni nebo oprdavnéni vyddvat
veiejnosti veterindrni léCivé pripravky,
které se vydavaji bez lékaiského piedpisu,
rovnéZ na dalku v souladu s
vnitrostdatnimi pravnimi predpisy
Clenského statu, v ném? je tato osoba
usazena;

Or. fr
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Oduvodneéni

Tento pozmenovaci navrh musi zarucit, Ze clenské staty mohou zavést system udeélovani
povoleni, ktery umozni kontrolu distributoru veterinarnich lécivych pripravkii na internetu. To
umozni mimo jiné provadet inspekce prostor pouzivanych ke skladovani veterindrnich
lecivych pripravku. Toto ustanoveni vychazi z kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich
lécivych pripravikii.

Pozménovaci navrh 86

Navrh natizeni
Cl 108 — odst. 1 — pism. b (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

b) osoba uvedend v pismenu a) ozndamila
Clenskému stdatu, v némz je usazena,
alespori tyto informace:

i) jméno nebo firmu a trvalou adresu
provozovny, odkud jsou tyto veterindrni
lécivé pripravky dodavany;

ii) datum zahdjeni ¢innosti nabizeni
veterindrnich léCivych pFipravki k prodeji
vei‘ejnosti na dalku prostiednictvim sluZeb
informacni spolecnosti;

iii) adresu internetovych stranek
pouZivanych k tomuto ucelu a vS§echny
Pprislusné informace nezbytné k
identifikaci téchto stranek;

Or. fr

Oduvodneéni

Tento pozmenovaci navrh musi zarucit, Ze clenské staty mohou zavést systéem udeélovani
povoleni, ktery umozni kontrolu distributoru veterinarnich lécivych pripravkii na internetu. To
umozni mimo jiné provadet inspekce prostor pouzivanych ke skladovani veterindrnich
lecivych pripravku. Toto ustanoveni vychazi z kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humdnnich
lécivych pripravkii.
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Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
CL 108 — odst. 1 — pism. ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

¢) tyto veterindrni lécivé pripravky jsou v
souladu s pravnimi piedpisy ¢lenského
statu urceni.

Or. fr

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh musi zarucit, ze clenské staty mohou zavést systéem udeélovani
povoleni, ktery umozni kontrolu distributoru veterinarnich lécivych pripravkii na internetu. To
umozni mimo jiné provadet inspekce prostor pouzivanych ke skladovani veterindrnich
lecivych pripravku. Toto ustanoveni vychazi z kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humdnnich
lécivych pripravikii.

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
Cl. 108 — odst. 2 - navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Kromé¢ pozadavkl na informace 2. Kromé¢ pozadavkl na informace
stanovenych v ¢lanku 6 smérnice stanovenych v ¢lanku 6 smérnice
Evropského parlamentu a Rady Evropského parlamentu a Rady
2000/31/ES* musi internetové stranky 2000/31/ES” a &ldnku 6 smérnice
nabizejici veterinarni 1é¢ivé ptipravky Evropského parlamentu a Rady
obsahovat alespori: 2011/83/EU”*" musi internetové stranky

nabizejici veterinarni 1€¢ivé pripravky
obsahovat alespon:

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady * Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o
nekterych pravnich aspektech sluzeb nekterych pravnich aspektech sluzeb
informacni spolecnosti, zejména informacni spolecnosti, zejména
elektronického obchodu, na vnitfnim trhu elektronického obchodu, na vnitfnim trhu
(smérnice o elektronickém obchodu) (Ut (smérnice o elektronickém obchodu) (Ut
PES551.951v01-00 62/77 PR\1054318CS.doc



vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).

veést. L 178, 17.7.2000, s. 1).

2% Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011/83/EU ze dne 25. Fijna 2011 o
pravech spotiebitelii, kterou se méni
smérnice Rady 93/13/EHS a smérnice
Evropského parlamentu a Rady
1999/44/ES a zruSuje smérnice Rady
85/577/EHS a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 85/577/EHS a
smérnice Evropského parlamentu a Rady
97/7/ES (U¥. vést. L 304, 22.11.2011, s.
64).

Or. fr

Oditvodnent

Transakce provedené on-line tykajici se lécivych pripravku vydavanych bez predpisu musit
dodrzovat pravidla pro kupni smlouvy uzaviené na dalku mezi obchodniky a spotiebiteli.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
CL 108 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

7a. Clenské stdty p¥ijimaji opatieni
nezbytna k tomu, aby se na jiné osoby, neZ
Jjsou osoby uvedené v odstavci 1, nabizejici
veterindrni léCivé pripravky k prodeji
vei‘ejnosti na dalku prostiednictvim sluZeb
informacni spolecnosti a provozujici svou
cinnost na jejich uzemi vztahovaly ucinné,
piiméiené a odrazujici sankce.

Or. fr

Oduvodneéni

Clenské staty musi mit moznost uplatiiovat sankce viici osobam nezdakonné prodavajicim
veterinarni lécivé pripravky. Soucasny navrh nezvazuje disledky nezakonného obchodu s
veterinarnimi lécivymi pripravky. Tento pozménovaci navrh rovnez vychazi z kodexu
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Spolecenstvi tykajiciho se humannich lécivych pripravkii.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Cl 109 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pouze vyrobci, velkoobchodni
distributofi a maloobchodnici konkrétné k
tomu opravnéni v souladu s platnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy smi
vydévat a nakupovat veterindrni lé¢ivé
ptipravky, které maji anabolické,
protiinfekéni, protiparazitarni,
protizanétlivé, hormonalni nebo
psychotropni vlastnosti, nebo latky, které
mohou byt pouzity jako veterinarni 1€civé
ptipravky majici tyto vlastnosti.

Pozmeénovaci navrh

1. Pouze vyrobci, velkoobchodni
distributofi a maloobchodnici k tomu
opravnéni v souladu s platnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy smi
vydavat a nakupovat veterinarni lé¢ivé
ptipravky, které maji anabolické,
protiinfekéni, protiparazitarni,
protizanétlivé, hormonalni nebo
psychotropni vlastnosti, nebo latky, které
mohou byt pouzity jako veterinarni 1€civé
ptipravky majici tyto vlastnosti.

Or. fr

Oduvodneéni

Pravo farmaceutii vydavat takovéto lécivé pripravky se uznava ve vsech evropskych statech.
Nebylo by logické, aby tito odbornici, kteri jsou v ramci své bézné cinnosti opravnéni vydavat
tento typ lécivych pripravki pro humanni pouZziti, museli ziskat konkrétni opravneni pro stejny
typ lecivych pripravkii, pokud je urcen k veterinarnimu pouziti.

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
CL 110 — odst. 1 — pism. f

Zneéni navrzené Komisi

f) nazev predepisovaného ptipravku;

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

f) #cinna latka a nazev predepisované¢ho
ptipravku;

Or. fr
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Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
CL 110 — odst. 1 — pism. 1

Zneni navrzené Komisi

1) veSkera nezbytna varovani,

Pozménovaci navrh 93
Navrh narizeni

C1. 110 - odst. 1 — pism. m a (noveé)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 94
Navrh narizeni

C1. 110 — odst. 1 — pism. m b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
Cl. 110 — odst. 3

PR\1054318CS.doc
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Pozmérnovaci navrh

1) veSkera nezbytna varovani a omezenti;

Or. fr
Pozmeénovaci navrh
ma) doba platnosti piedpisu;
Or. fr
Pozmérnovaci navrh
mb) Cislo SarZe, je-li nezbytné.
Or. fr
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Zneni navrzené Komisi

3. Pokud je veterinarni l1é¢ivy piipravek
vydéavan na predpis, predepsané

a vydavané mnozstvi musi byt omezeno na
mnozstvi, které je nezbytné pro dané
oSetfeni nebo 1écbu.

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud je veterinarni 1é¢ivy piipravek
vydavan na ptedpis, predepsané

a vydavané mnozstvi musi byt omezeno na
mnozstvi, které je nezbytné pro dané
oSetfeni nebo 1écbu. Maximadlni mnoZstvi
jednordzové vydanych veterindrnich
lécivych piipravkii nicméné nemiize
presdahnout jeden mésic lécby. Veterindrni
lécivé pripravky prodavané v upravé,
kterd umoZituje dobu lécby piesahujici
jeden mésic, viak mohou byt vydany na
tuto dobu, nejvyse v§ak na tii mésice.

Or. fr

Oduvodneni

Aby se zabranilo zneuzivani veterinarnich lécivych pripravkii a posililo se dodrzovani
predpisii, je nezbytné omezit mnozstvi, které je mozné vydat jednorazove.

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
CL 110 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

4a. Pii mimovdadnych uddlostech
stanovenych v ¢lancich 115 a 116 nejsou
veterindrni piedpisy uzndvdany
Ppieshranicné.

Or. fr

Oditvodnent

Pokud v clenském state neexistuje Zadny registrovany veterinarni lécivy pripravek pro lécbu
zviFete, narizeni povoluje vyjimecné pouzit jiny typ lécivého pripravku, napriklad humanni
lecivy pripravek. U tohoto typu pripadii musi byt preshranicni uznavani veterindrnich
predpisii zakazano. V preshranicnim ramci neni mozné mimoradné udalosti oduvodnujici
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predpis jasné kontrolovat a existuje vysoké riziko zneuZiti.

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
CL 111 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci ndavrh

2a. Pokud neexistuje zvySené riziko
infekce, antibiotické veterindrni lécivé
pripravky nesmi byt pouZivany u zvirat
urcenych k produkci potravin za ucelem
profylaxe. V Zadném pripadé by nemély
byt pouZivany ke zlepSeni vykonnosti
chovu nebo k vyvdZeni skutecnosti, Ze
nejsou dodriovany zdasady dobrého chovu
Zvirat.

Or. fr

Oduvodneéni

Navrh narizeni o medikovanych krmivech stanovi zasadu, kterd zakazuje preventivni
pouzivani antimikrobiadlnich latek. Je nezbytné tato dvé narizeni uvést do souladu.

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
CL 115 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, ze pokud
v Clenském staté neexistuje zadny
registrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek
pro onemocnéni, které postihlo zvite, jez
neni ur¢eno k produkci potravin, mtize
odpovédny veterinarni 1ékaf na svou
pfimou osobni odpovédnost a zejména za
ucelem zamezeni nepfijatelného utrpeni
vyjimecné osetiit dotcené zvire

PR\1054318CS.doc

Pozmeénovaci navrh

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, ze pokud
v Clenském staté neexistuje zadny
registrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek
pro onemocnéni, které postihlo zvite, jez
neni urceno k produkci potravin, mtize
odpovédny veterinarni 1ékaf na svou
pfimou osobni odpovédnost a zejména za
ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni
vyjimecné oSetfit dotCené zvite
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nasledujicim:
a) lé¢ivym piipravkem, ktery je:

1) veterinarni lécivy pfipravek registrovany
podle tohoto natizeni v dot¢eném ¢lenském
staté pro pouziti u jiného druhu zvitat nebo
pro jiné onemocnéni u téhoz druhu zvitat;
11) veterinarni 1é¢ivy ptipravek
registrovany podle tohoto natfizeni v jiném
Clenském staté pro pouziti u t€hoz druhu
nebo u jiného druhu, pro totéz onemocnéni
nebo pro jiné onemocnéni;

iii) humanni lécivy pFipravek registrovany
v dotéeném Clenském staté v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES’ nebo s naiizenim (ES)

¢ 726/2004;

b) jestlize neexistuje piipravek podle
pismene a), veterindrnim léCivym
PpFipravkem piipravenym pro tento pripad
v souladu s veterindarnim predpisem
osobou, kterd je k tomu opravnéna podle
vnitrostatnich pravnich piedpisi.

3% Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1é¢ivych piipravke (UF. vést. L
311, 28.11.2001, s. 67).

PE551.951v01-00

nasledujicim:
a) lé¢ivym ptipravkem, ktery je:

1) veterinarni 1é€ivy piipravek registrovany
podle tohoto natizeni v dot¢eném clenském
staté pro pouziti u jiného druhu zvifat nebo
pro jiné onemocnéni u t€hoz druhu zvitat;
11) veterinarni 1é¢ivy piipravek
registrovany podle tohoto natfizeni v jiném
¢lenském staté pro pouziti u t€hoz druhu
nebo u jiného druhu, pro totéz onemocnéni
nebo pro jiné onemocnéni;

b) jestlize neexistuje piipravek podle
pismene a):

i) humdnni léCivy piipravek registrovany
v dotéeném clenském staté v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES’ nebo s natizenim (ES)

¢ 726/2004;

ii) veterindrni lécivy piipravek pFipraveny
pro tento pripad v souladu s veterindrnim
piedpisem osobou, kterd je k tomu
opravnéna podle vnitrostatnich pravnich
Predpisii.

3% Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1é¢ivych piipravke (UF. vést. L
311, 28.11.2001, s. 67).

Or. fr
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Oduvodneéni

1 kdyz za predpis zustava v prvni fade odpovedny veterinarni lékar, ktery jej vydal,
poskytovani humannich lécivych pripravkii k veterinarnimu uZiti mimo registraci by melo
slouzit pouze jako nejzazsi moznost v pripadeé, ze neexistuje zadny jiny registrovany

veterinarni lécivy pripravek.

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl. 116 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, Ze pokud
v Clenském staté neexistuje Zadny
registrovany veterinarni 1é¢ivy ptipravek
pro onemocnéni, které postihlo zviie
urc¢ené k produkci potravin, jez nepatii k
vodnim druhtim, miZe odpovédny
veterinarni lékaf na svou pfimou osobni
odpovédnost a zejména za ucelem
zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné
oSetfit dotcené zvife kterymkoli z téchto
ptipravk:

a) veterinarnim lé¢ivym piipravkem
registrovanym podle tohoto nafizeni

v dotéeném c¢lenském staté pro pouziti

u jiného druhu zvifat uréenych k produkci
potravin nebo pro jiné onemocnéni u téhoz
druhu zvifat;

b) veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
registrovanym podle tohoto nafizeni

v jiném ¢lenském staté pro pouziti u téhoz
druhu nebo u jiného druhu zvitat ur¢enych
k produkci potravin, pro totéz onemocnéni
nebo pro jiné onemocnéni;

c¢)humdannim lé¢ivym pFipravkem
registrovanym v dotceném cClenském staté
v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
podle naiizeni (ES) ¢ 726/2004; nebo

d) jestlize neexistuje ptipravek podle
pismene a), veterindrnim lécivym
Ppiipravkem pripravenym pro tento pripad

PR\1054318CS.doc
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Pozmeénovaci navrh

1. Odchylnég od ¢lanku 111 plati, Ze pokud
v Clenském staté neexistuje Zadny
registrovany veterinarni 1é€ivy piipravek
pro onemocnéni, které postihlo zvife
urc¢ené k produkci potravin, jez nepatii k
vodnim druhtim, miZe odpovédny
veterinarni lékat na svou pfimou osobni
odpovédnost a zejména za ucelem
zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné
oSetfit dotcené zvife kterymkoli z téchto
ptipravki:

a) veterinarnim lé¢ivym piipravkem
registrovanym podle tohoto nafizeni

v dotéeném c¢lenském staté pro pouziti

u jiného druhu zvifat uréenych k produkci
potravin nebo pro jiné onemocnéni u téhoz
druhu zvifat;

b) veterinarnim lIé¢ivym piipravkem
registrovanym podle tohoto nafizeni

v jiném Clenském staté pro pouziti u téhoz
druhu nebo u jiného druhu zvitat ur¢enych
k produkci potravin, pro totéz onemocnéni
nebo pro jiné onemocnéni;

¢) jestlize neexistuje ptipravek podle
pismene a):
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v souladu s veterindarnim predpisem
osobou, kterd je k tomu opravnéna podle
vnitrostdatnich pravnich piedpisii.

i) humdnnim léCivym pFipravkem
registrovanym v dotceném Clenském staté
v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES nebo s
naiizenim (ES) ¢. 726/2004; nebo

ii) veterindarnim léCivym piipravkem
Ppripravenym pro tento pripad v souladu

s veterindrnim piedpisem osobou, kterd je
k tomu opravnéna podle vnitrostdatnich
pravnich piedpisi.

Or. fr

Oduvodneni

1 kdyz za predpis zustava v prvni fade odpovedny veterinarni lékar, ktery jej vydal,
poskytovani humannich lécivych pripravkii k veterinarnimu uziti mimo registraci by mélo
slouzit pouze jako nejzazsi moznost v pripadeé, ze neexistuje zadny jiny registrovany

veterinarni lécivy pripravek.

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
Cl 116 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odchylné od odstavce 2 a do doby, nez
bude pfijat provadéci akt uvedeny

v odstavci 4, plati, Ze pokud neexistuje
piipravek podle odst. 2 pism. a) a b), mize
veterinarni lékaf na svou pfimou osobni
odpovédnost a zejména za tcelem
zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné
oSetfit zvifata ur¢ena k produkci potravin,
ktera nalezi k druhiim vodnich zivoc¢icht
chovanych v konkrétnim hospodarstvi:

a) veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem
registrovanym podle tohoto natfizeni
v doteném Clenském staté nebo v jiném

PE551.951v01-00

Pozmeénovaci navrh

3. Odchylné od odstavce 2 a do doby, nez
bude piijat provadéci akt uvedeny

v odstavci 4, plati, Ze pokud neexistuje
piipravek podle odst. 2 pism. a) a b), mize
veterinarni lékaf na svou pfimou osobni
odpovédnost a zejména za ticelem
zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné
oSetfit zvifata ur¢ena k produkci potravin,
ktera nalezi k druhiim vodnich zivoc¢icht
chovanych v konkrétnim hospodarstvi:

a) veterinarnim léCivym ptipravkem
registrovanym podle tohoto natizeni
v doteném Clenském staté nebo v jiném

PR\1054318CS.doc



Clenském staté pro pouziti u druhd zvirat
uréenych k produkci potravin, jez nepatii k
vodnim druhim;

b) huméannim [éCivym piipravkem
registrovanym v dotéeném Clenském staté
v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
podle natizeni (ES) €. 726/2004.

¢lenském staté pro pouziti u druhd zvirat
ur¢enych k produkci potravin, jez nepatii k
vodnim druhtim; nebo

b) pokud neexistuje piipravek podle
pismene a), humannim lé¢ivym
piipravkem registrovanym v dotéeném
¢lenském staté v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo podle natizeni (ES)
¢. 726/2004.

Or. fr

Oduvodneni

1 kdyz za predpis zustava v prvni fade odpovedny veterinarni lékar, ktery jej vydal,
poskytovani humannich lécivych pripravkii k veterinarnimu uZiti mimo registraci by mélo
slouzit pouze jako nejzazsi moznost v pripade, zZe neexistuje zadny jiny registrovany

veterinarni lécivy pripravek.

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
Cl 116 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Farmakologicky uc¢inné latky obsazené
v 1é¢ivém piipravku pouzitém v souladu

s odstavcem 1 musi byt uvedeny v tabulce
1 ptilohy natizeni (EU) €. 37/2010.
Veterinarni 1ékaf stanovi pfimétenou
ochrannou lhiitu v souladu s ¢lankem 117.

Pozmeénovaci navrh

6. Farmakologicky uc¢inné latky obsazené
v [éCivém piipravku pouzitém v souladu

s odstavcem 1 a odst. 3 pism. b) musi byt
uvedeny v tabulce 1 ptilohy natizeni (EU)
¢. 37/2010. Veterinarni 1ékat stanovi
piiméfenou ochrannou lhiitu v souladu

s Clankem 117.

Or. fr

Oduvodneéni

U vsech latek, které jsou soucdsti léciveho pripravku, jenz je poddvan zvireti urcenému k
produkci potravin, musi existovat ochranna lhuta, ktera zajisti ochranu spotrebitelu. Tato
povinnost plati téz pro podavani humdnnich lécivych pripravkii vodnim Zivocichum, které je

stanoveno v odst. 3 pism. b) tohoto clanku.
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Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
Cl. 118 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

2. Komise miize prostfednictvim
provadécich akti v souladu s pfezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2 a s
ptihlédnutim k védeckym doporucenim
agentury zfidit seznam antimikrobialnich
lécivych piipravki, které nelze pouzit

v souladu s odstavcem 1 nebo které 1ze
pouzit pro 1é€bu v souladu s odstavcem 1
pouze s vyhradou urc€itych podminek.

Pozmeénovaci navrh

2. Komise miize prostfednictvim
provadécich aktl v souladu s prezkumnym
postupem podle €l. 145 odst. 2 a s
pfihlédnutim k védeckym doporucenim
agentury zfidit seznam antimikrobialnich
latek nebo skupin téchto ldtek, které nelze
pouzit v souladu s odstavcem 1 nebo které
1ze pouzit pro 1é¢bu v souladu

s odstavcem 1 pouze s vyhradou urcitych
podminek.

Or. fr

Oditvodnent

Zrizeni a aktualizace seznamu lécivych pripravku predstavuje znacnou administrativni zatez a
nemusi byt nutné nejlepsim zpiisobem, jak zabranit pouzivani antibiotik mimo registraci.
Pristup zaloZeny na latkach nebo skupinach latek je jednodussi z hlediska zavedeni
harmonizovanych pravidel v ramci Unie tykajicich se omezeni pouzivani urcitych antibiotik.

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
CL 118 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

2a. Na Zadném ze seznamu tietich zemi, z
nichZ? jsou Clenské staty opravnény
dovaZet hospodaiska zvirata Ci zviiata
pochazejici 7 akvakultury nebo maso ¢i
vyrobky pochazejicich 7 téchto zviiat,
stanoveném pravnimi piedpisy
Spolecenstvi nemohou byt uvedeny tieti
zemé, jejichz pravni predpisy povoluji
pouzivani antimikrobidlnich lécivych
pripravkit uvedenych na seznamu v
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odstavci 2 za jinych podminek, neZ jaké
jsou stanoveny v tomto odstavci.

Or. fr

Oditvodnent

Zavedeni koncepce vzdajemnosti, aby zakazy nebo omezeni vztahujici se na antimikrobialni
latky v Evropé byly pouzitelné také na vyrobni odvétvi v oblasti zvirat nebo potravinovych
wyrobkii Zivocisného puvodu dovazenych do Unie.

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
CL 118 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2b. Clenské stity zakd%ou ze tietich zemi
uvedenych na nékterém ze seznamii podle
odstavce 2a také dovoz:

a) hospodaiskych zvirat ¢i zvirat
pochazejicich 7 akvakultury, kterym byly
podany latky uvedené na seznamu v
odstavci 2 s vyjimkou pripadi, kdy toto
podani splituje podminky stanovené v
odstavci 1;

b) masa nebo vyrobkii pochazejicich ze
gviiat, jejichZ dovoz je zakazdan podle
pismene a) tohoto odstavce.

Or. fr

Odiivodneni
Zavedeni koncepce vzdajemnosti, aby zakazy nebo omezeni vztahujici se na antimikrobialni

latky v Evropé byly pouzitelné také na vyrobni odvétvi v oblasti zvirat nebo potravinovych
vyrobku Zivocisného pitvodu dovazenych do Unie.
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Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
Cl. 124 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Zékaz stanoveny v odstavci 1 se
nepouzije na reklamu uréenou osobam,
které maji povoleni k piedepisovani nebo
vydeji veterindrnich lécivych pripravkii.

Pozmeénovaci navrh

2. Zékaz stanoveny v odstavci 1 se
nepouzije na:

a) reklamu uréenou osobam, které maji
povoleni k piedepisovani nebo vydeji
veterindrnich léCivych pripravkii;

b) reklamu tykajici se imunologickych
veterindrnich pripravkit uréenou
vlastnikiim zviirat uréenych ke spotiebé.

Or. fr

Oduvodneni

Moznost informovat chovatele o tom, Ze jsou dostupné urcité ockovaci latky, umozni podporit
prevenci a vyhnout se tak vyskytu nékterych nemoci a naslednému pouzivani antibiotik.

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Clanek 132 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE551.951v01-00

Pozmérnovaci navrh

Clinek 132a

Pozastaveni a zruSeni povoleni
velkoobchodni distribuce

V pFipadé nedodrieni poZadavki
stanovenych v ¢lancich 104, 105 a 106
miiZe prislusny orgdn:

a) pozastavit velkoobchodni distribuci
veterindrnich lécivych pripravkii;

b) pozastavit povoleni velkoobchodni
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distribuce jedné kategorie veterindrnich
lécivych piipravkii;
¢) zrusit povoleni velkoobchodni

distribuce jedné nebo vsech kategorii
veterindrnich lécivych piipravkii.

Or. fr
Odiivodnéni
Je nezbytné stanovit sankce, které se uplatni na velkoobchodni distributory v pripade, Ze
nedodrzi své povinnosti.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

V zafi 2014 Komise zvefejnila sviij novy ndvrh nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich.
Tento navrh zahajuje kompletni pfepracovani pravnich pfedpisii tykajicich se veterinarnich
1é¢ivych ptipravkd, které doposud tvotily smérnice 2001/82/ES a natizeni (ES) €. 726/2004.
Névrh natizeni ma upravovat registraci, vyrobu, uvadéni na trh, distribuci, farmakovigilanci
a pouzivani veterinarnich 1€¢ivych ptipravki po dobu jejich Zivotnosti.

Ukazalo se, Ze je skutecné nezbytné vytvotit pravni rdmec, ktery by reguloval charakteristiky
a zvlastnosti veterindrniho odvétvi. Pi uplatiiovani soucasného pravniho ramce se objevily
problémy, zejména co se tyce nedostupnosti veterinarnich 1écivych ptipravki (obzvlasté na
nejmensich trzich), spravni zatéZze vyplyvajici z regulace, fungovani vnitfniho trhu a také
rezistence vuci antibiotikiim.

Podle ¢lanku 114 SFEU tykajiciho se jednotného trhu a ¢1. 168 odst. 4 pism. b) SFEU o
opatfenich ve veterinarni oblasti k ochrané vefejného zdravi Komise tedy ptedlozila
ambicidzni navrh, jehoz hlavni cile jsou tyto:

. zlepsit ptistup k 1é¢ivym ptipravkiim a jejich dostupnost, zejména co se tycCe ptipravki
pro takzvané ,,minoritni druhy,

. snizit administrativni zatéz, zejména pokud jde o proces farmakovigilance,

. podpofit inovace a konkurenceschopnost odvétvi,

. zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu s veterinadrnimi 1é¢ivymi ptipravky,

. bojovat s rezistenci vii¢i antibiotikiim.

Zpravodajka s uspokojenim vitd navrh Komise, domniva se, Ze jde obecn¢ dobrym smérem, a
zcela souhlasi s cili Komise i s jejim timyslem odlisit trh s veterinarnimi lé¢ivymi piipravky
od trhu s humannimi 1écivymi ptipravky, ktery funguje velmi odliSnym zptsobem. Je dobré,
ze se Komise rozhodla klast diiraz na dostupnost ptipravkl a na spravni zjednoduseni, aniz by
vSak obétovala pozadavky v oblasti vefejného zdravi a ochrany zivotniho prostredi.

Komise nicméné nekteré body dostatecné nerozpracovala a navrh natizeni obsahuje nékolik
nedostatkll. M¢l by byt mnohem ambici6znéjsi, pokud jde o ustanoveni tykajici se boje s
rezistenci vli¢i antimikrobidlnim latkdm, doplnit v tomto sméru zejména jasné definice
riznych forem osetfeni (1écebné, kontrolni a preventivni oSetfeni) a zakazat profylaktické
pouzivani antibakterialnich latek. Za timto ucelem je nezbytna silnd soudrznost mezi
nafizenim o medikovanych krmivech a natfizenim o veterinarnich lé¢ivych ptipravcich.

Navrh zpravy rovnéz upiesiuje podminky, za jakych jsou veterinarni pracovnici opravnéni
piedepisovat a prodavat antibiotika. Aniz bychom usilovali o odd€leni, které by predstavovalo
velké obtize v praxi, v ¢lanku 107 je nezbytné upfesnit pojem ,,zvifata, ktera jsou v jejich
péci‘.

Komise ma v imyslu zfidit seznam kritickych antibiotik vyhrazenych pro huméanni medicinu.
Zpravodajka tuto myslenku podporuje, pokud bude tento seznam zalozen na solidnich
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védeckych kritériich. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky poskytla v této oblasti vyborna
doporuceni, ktera je tfeba nasledovat. Oproti navrhu Komise by mé¢l byt zakdzan prodej
antibiotik (a obecng&ji veterinarnich pripravki vydavanych na ptedpis) pies internet, nebot’
predstavuje vazné riziko pro vefejné zdravi.

RovnéZ je Zadouci posilit opateni podnécujici podporu inovaci. Trh s veterinarnimi 1é¢ivymi
pfipravky je maly, velmi roztfistény a primyslové subjekty proto nemaji ptili§ velkou
motivaci inovovat a dodavat na trh nové piipravky. Navrh zpravy proto doporucuje prodlouzit
dobu ochrany dokumentace navrZzenou Komisi pro antibiotika (ze 14 na 18 let) a dobu
ochrany pii doplnéni majoritniho druhu do piivodni registrace (2 dalsi roky namisto jednoho
dalSiho roku). Navrh znéni pfipomina moznost zavést pro nékteré nové studie nebo zkousky
provedené po registraci dobu ochrany ve vysi 5 let (bez moznosti kumulace) s cilem podnitit
rozvoj €1 zlepSovani stavajicich ptipravki, at’ uz jde o pripravky ptivodni nebo generické.

V oblasti farmakovigilance pfedstavuje novy ptistup Komise zaloZzeny na odhalovani rizik
pokrok, pokud nedojde k ustupklim tykajicim se veiejného zdravi. Systém spocivajici v
pravidelném podavani zprav v oblasti farmakovigilance v prvnich letech existence piipravku a
nasledné analyze rizik a odhaleni signalt se zda byt vhodné&;jsi.

Komise navrhuje zjednodusit pouzivani humannich 1é¢ivych ptipravkti mimo registraci k
1é¢bé zvitat. Znéni ndvrhu nechava odpovédnost rozhodnout o tomto pouziti na veterindrnim
1ékafi. AniZ by zpravodajka zpochybnovala odpovédnost téchto 1ékatii, pozaduje stanovit pro
tuto moZnost lepsi rdmec pomoci uptfesnéni, ze pouZiti humannich 1é¢ivych ptipravki je
nejzaz$i moznosti pouzitelnou v ptipad¢, Ze neexistuje zadna lepsi alternativa.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ochran¢ Zivotniho prostfedi. Aby se zabranilo opakujicim
se hodnocenim, ktera se mohou odliSovat od environmentalnich vlastnosti latek, je nezbytné
dosahnout jednotného decentralizovaného hodnoceni téchto latek prostiednictvim systému
monografii. Vzhledem k praktickym obtizim spojenym se zavedenim takového systému se
Komise zada, aby v této otazce predlozila konkrétni navrhy.
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